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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Clarinase repetabs 5 mg/120 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 5 mg loratadinu a 120 mg pseudoefedrin-sulfatu.
Pomocn¢ latky se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 148,96 mg laktozy a 173,30 mg sacharozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvolfiovanim

Kulata, bikonvexni, leskla, bila, potahovana tableta.

4.,  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Clarinase repetabs je indikovan k symptomatické 1é¢bé sezonni alergické rinitidy spojené s nosni
kongesci.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim dvakrat denné.

Piipravek Clarinase repetabs se nema podavat détem mladsim 12 let, nebot’ bezpe¢nost a u¢innost U této
populace nebyla dosud stanovena.

Lécba ma trvat co nejkratsi dobu a po odeznéni piiznakd se v ni nema pokrac¢ovat. Doporucuje Se omezit
délku 1é¢by na piiblizné 10 dntl, nebot’ pseudoefedrin ztraci pii chronickém podavani postupné svou
ucinnost. Po tstupu ptiznakt kongesce sliznic hornich cest dychacich lze v pfipadé potieby v 16¢bé
pokracovat podavanim samotného loratadinu.

Pacienti s rezkou poruchou funkce ledvin a pacienti s tézkou poruchou funkce jater



Tento kombinovany pfipravek nema byt podavan pacienttim star$im 60 let nebo pacientiim s téZkou
poruchou funkce ledvin ¢i jater (viz bod 4.4).

Zptisob podani

Tablety se polykaji vcelku a zapijeji sklenici vody, nemaji se drtit, lamat ani zZvykat.
Tablety Ize uzivat s jidlem i bez jidla.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Clarinase repetabs obsahuje pseudoefedrin, je také kontraindikovan
U pacientli:
- s tézkou hypertenzi nebo nekontrolovanou hypertenzi
- se zavaznym akutnim nebo chronickym onemocnénim ledvin/selhanim ledvin
- ktefi jsou IéCeni inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) nebo u kterych byla tato 1é¢ba ukonéena
Vv prubéhu uplynulych 2 tydni;
- S glaukomem s tizkym tGhlem;
- s retenci moci;
- S kardiovaskularnimi chorobami, jako naptiklad ischemickou chorobou srde¢ni a tachyarytmit;
- S hypertyredzou;
- s anamnézou hemoragické cévni mozkové prihody ¢i s rizikovymi faktory, které by mohly zvySovat
riziko jejiho vzniku.
To je zpisobeno alfa-mimetickou aktivitou pseudoefedrinu, v kombinaci s jinymi vazokonstrikénimi
latkami, jako napiiklad bromokryptinem, pergolidem, lisuridem, kabergolinem, ergotaminem,
dihydroergotaminem ¢i jakymikoliv jinymi dekongesénimi latkami, uzivanymi jako nosni dekongestiva,
aplikovanymi jak peroralné, tak intranazalné (napf. fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin,
nafazolin).

Piipravek Clarinase repetabs nesmi byt uzivan v priab&hu téhotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Nepiekracujte doporucené davkovani a dobu trvani 1é¢by (viz bod 4.2).

U pacientt od 60 let je vyssi pravdépodobnost vyskytu neZzadoucich G¢inkt vyvolanych
sympatomimetiky. Bezpe¢nost a u¢innost této kombinace nebyla u této populace stanovena a nejsou
dostupné dostatecné idaje pro doporucéeni ohledné davkovani. Tento kombinovany ptipravek nema byt
podavan pacientiim stars$im 60 let.

Porucha funkce ledvin &i jater: bezpe¢nost a t¢innost této kombinace nebyla u pacientt s poruchou funkce
ledvin ¢i jater stanovena a nejsou dostupné dostateéné tidaje pro doporuceni ohledné davkovani. Tento
kombinovany piipravek nema byt podédvan pacientlim S renalni tubularni acidézou a pacientiim s t€zkou
poruchou funkce jater a nesmi byt podavan pacientiim s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Pacienti maji byt informovani, ze v ptipadé vyskytu hypertenze, tachykardie, palpitace ¢i srde¢nich
arytmii, nauzey ¢i jakychkoliv jinych neurologickych ptiznaki (jako naptiklad bolest hlavy
¢i zintenzivnéni bolesti hlavy) musi byt 1é¢ba pierusena.



Vlivem sympatomimetickych amintt mtze dochazet ke stimulaci centralniho nervového systému,
doprovazené kie¢emi ¢i kardiovaskularnim kolapsem s ptidruzenou hypotenzi. Vyssi pravdépodobnost
vyskytu té€chto nezadoucich G¢inka je u déti, starSich osob ¢i v ptipadech predavkovani (viz bod 4.9).

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s ptipravky, které obsahuji pseudoefedrin, se mohou vyskytnout zavazné kozni reakce jako
akutni generalizovana exantematdzni pustuldza (AGEP). Tato akutni pustul6zni vyradzka se miize objevit
behem prvnich dvou dnti 1é¢by spolu s horeckou a tvorbou €etnych malych, pfevazné nefolikularnich
pustul na povrchu rozsahlého edemat6zniho erytému, s predilekeni lokalizaci na koznich zahybech,

na trupu a hornich koncetinach. Pacienty je nutno bedlivé sledovat. Budou-li zpozorovany znamky

a ptiznaky typu pyrexie, erytému nebo ¢etnych malych pustul, je nutno podavani piipravku Clarinase
repetabs pierusit a v pfipade potfeby podniknout vhodnéa opatieni.

Ischemicka kolitida

V souvislosti s uzivanim pseudoefedrinu byly hlaSeny ptipady ischemické kolitidy. Pokud se objevi nahla
bolest bricha, rektalni krvaceni nebo jiné ptiznaky ischemické kolitidy, pacient ma lécbu ptipravkem
ukoncit a vyhledat 1ékare.

Ischemicka opticka neuropatie

Byly hlaseny piipady ischemické optické neuropatie v souvislosti s pseudoefedrinem.
Pseudoefedrin se mé vysadit, pokud dojde k nahl¢ ztraté zraku nebo snizené zrakové ostrosti
jako naptiklad skotomu.

U pacienti, kteti uzivaji digitalis, maji srde¢ni arytmie, hypertenzi, anamnézu infarktu myokardu, diabetes
mellitus ¢i pozitivni anamnézu bronchospazmu, se ma postupovat s opatrnosti.

Zvysena pozornost se ma vénovat i pacientim Se stenozujicim peptickym viedem, pyloroduodenalni
obstrukci, hypertrofii prostaty, obstrukci hrdla mo¢ového méchyte a zvySenym nitrooénim tlakem.

Peroralni podavani pseudoefedrinu v doporuc¢enych davkach muze vést k rozvoji dalsich
sympatomimetickych G¢inku, jako je naptiklad zvyseni krevniho tlaku, tachykardie ¢i projevy excitace
centralniho nervového systému.

Nedoporucuje se soucasné podavani sympatomimetik.

Zvysena pozornost musi byt vénovana pacientim 1é¢enym jinymi sympatomimetiky, v¢etné
dekongestantt, anorektik ¢i psychostimulancii amfetaminového typu, antinypertenzivy, tricyklickymi
antidepresivy nebo jinymi antihistaminiky.

S opatrnosti je tieba postupovat u pacienti 1é¢enych vazkonstrikénimi alkaloidy ergotaminového typu.
Tak jako u jinych stimulancii centralniho nervového systému (CNS), i u pseudoefedrin-sulfatu existuje
riziko zneuzivani. ZvySovani davek muze vést K toxicité. Dlouhodobé uzivani muze vést ke vzniku
tolerance a nasledné ke zvysenému riziku predavkovani. Po rychlém vysazeni 1é€by mtze dojit k depresi.
Pii pouziti prchavych halogenovych anestetik béhem 16€by nepfimymi sympatomimetiky muze dojit

k rozvoji akutni peropera¢ni hypertenze. Proto se v ptipadé planovaného chirurgického vykonu

doporucuje prerusit 1é¢bu 24 hodin pted anestezii.

Sportovci musi byt pouceni, Ze 1é¢ba pseudoefedrinem mize vést K pozitivnim dopingovym testim.



Podavani piipravku Clarinase repetabs se musi pierusit nejméné 48 hodin pted provedenim kozZnich testi,
nebot’ antihistaminika mohou zamezit nebo zeslabit jinak pozitivni reakce indexu kozni reaktivity.

Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS)

V souvislosti s uzivanim piipravki obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny ptipady PRES a RCVS (viz
bod 4.8). Riziko je zvyseno u pacienti s té€zkou nebo nekontrolovnou hypertenzi nebo u pacienti se
zévaznym akutnim nebo chronickym oncemocnénim ledvin/selhanim ledvin (viz bod 4.3).

Pokud se objevi nasledujici ptiznaky: nahla silna bolest hlavy nebo prudce nastupujici (bleskova) bolest
hlavy (thunderclap headache), nauzea, zvraceni, zmatenost, epileptické zachvaty a/nebo poruchy vidéni, je
tieba pseudoefedrin vysadit a okamzit¢ vyhledat 1ékaiskou pomoc. VétSina hlaSenych pripradt PRES a
RCVS se upravila po vysazeni piipravku a vhodné 1é¢be.

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy S intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek uZzivat.

Tento ptipravek obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy S intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukézy a galaktozy nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek
uZivat.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jak bylo zjisténo ve studiich psychomotorické vykonnosti, nema loratadin p#i podani souc¢asn¢ s alkoholem
z4dné potencujici ucinky.

Ukazalo se, ze ketokonazol a erythromycin (inhibitory CYP3A4) a cimetidin (inhibitor CYP3A4

a CYP2D6) zvysuji expozici loratadinu a desloratadinu.

Vzhledem k sirokému terapeutickému indexu loratadinu se neptedpokladaji zadné klinicky vyznamné
interakce a v klinickych studiich provedenych se sou¢asnym podavanim erythromycinu, ketokonazolu
a cimetidinu zadné Klinicky vyznamné interakce nebyly pozorovany (viz bod 5.2).

Soucasné podavani inhibitort monoaminooxidazy (reverzibilnich nebo ireverzibilnich) a sympatomimetik
muze vést k rozvoji kritickych hypertenznich reakci. Tato interakce je mozna i dalsi dva tydny po ukonéeni
1é¢by inhibitory MAO.

Sympatomimetika mohou snizovat G¢inky antihypertenziv.

Nedoporucuji se kombinace s nasledujicimi latkami:

Bromokryptin, kabergolin, lisurid, pergolid: riziko vazokonstrikce a zvyseni krevniho tlaku.
Dihydroergotamin, ergotamin, methylergometrin: riziko vazokonstrikce a zvyseni krevniho tlaku.
Dalsi vazokonstrik¢ni latky pouzivané jako nosni dekongestanty, peroralné nebo intranazalné (napf.
fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin): riziko vazokonstrikce.

Antacida zvysuji miru vstiebavani pseudoefedrin-sulfatu, kaolin ji snizuje.

Podavani loratadinu se ma ukoncit nejméné 48 hodin pted provednim koznich testd, protoze
antihistaminika mohou pfedejit nebo omezit jinak pozitivni reakce kozni senzitivity.

Pti podavani pseudoefedrinu spoleéné s digitalisem se mize objevit zvySena aktivita ektopického
pacemakeru.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téehotenstvi

Bezpeéné uzivani ptipravku Clarinase repetabs béhem téhotenstvi nebylo stanoveno.

Ve studiich na potkanech a kralicich nebyl loratadin ani kombinace loratadin a pseudoefedrin
teratogenni az do davky predstavujici 30nasobek resp. 24nasobek (pii prepoctu na lidskou davku 5 mg/kg)

denni davky u ¢lovéka (viz bod 5.3).

Protoze reprodukéni studie na zviratech nejsou vzdy prediktivni u lidi a vzhledem Kk vazokonstrikénim
vlastnostem pseudoefedrinu nesmi byt ptipravek Clarinase repetabs béhem téhotenstvi uzivan.

Kojeni

Loratadin i pseudoefedrin se vylucuji v malém mnozstvi do matei'ského mléka. U loratadinu v mensich
davkach neni ocekavano ovlivnéni kojence. Pti 1écbé pseudoefedrinem byla u kojenych déti pozorovana
zvySena drazdivost, pseudoefedrin navic snizuje tvorbu mléka. Snizena tvorba mléka miize byt jesté
potencovana souc¢asnym uzivanim loratadinu. Proto neni kombinovany piipravek Clarinase repetabs
vhodny k 1é¢bé kojicich Zen.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Loratadin a pseudoefedrin v doporuéené davce nemaji zadny vliv na schopnost tidit ¢i obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Nezadouci G¢inky zaznamenané v prabéhu klinickych studii ¢astéji nez u placeba:

velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)
Poruchy metabolismu a vyzivy

Casté: Zizen

Psychiatrické poruchy

Velmi casté: Insomnie

Casté: Nervozita, somnolence, deprese, neklid, anorexie

Poruchy nervového systému

Casté: Zavrat

Méné Casté: Zmatenost, tremor, zvySené poceni, navaly horka,
zkreslena chut

Neni znamo: Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci
(PRES) (viz bod 4.4)

Syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS) (viz bod 4.4)

Poruchy oka

Méné Casté: Abnormalni slzeni

Neni znamo: Ischemicka opticka neuropatie
Poruchy ucha a labyrintu

Mén¢ Casté: Tinitus

Srde¢ni poruchy




Casté:
Meéné cCasté:

Tachykardie
Palpitace

Respiracni, hrudni @ mediastinalni poruchy
Casté:
Méné Casté:

Faryngitida, rinitida
Epistaxe

Gastrointestinalni poruchy
Casté:
Neni znamo:

Zacpa, nauzea, sucho v ustech
Ischemicka kolitida

Poruchy kuize a podkozni tkané
Meén¢ cCasté:
Neni znamo:

Pruritus
Zavazné kozni reakce veetné akutni generalizované
exantematozni pustulozy (AGEP)

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné Casté:

Porucha frekvence a aktu modeni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté:

Bolest hlavy, unava

VySetiteni
Neni znamo:

Zvyseni télesné hmotnosti

Ostatni nezadouci ucinky hlasené velmi vzacné po uvedeni piipravku na trh jsou uvedeny v nasledujici

tabulce.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Hypersenzitivni reakce (anafylakticka reakce,
vyrazka, kopfivka a angioedém)

Poruchy nervového systému

Vertigo, kiece

Srde¢ni poruchy

Srde¢ni arytmie

Cévni poruchy

Hypertenze

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Kasel, bronchospazmus

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Abnormalni funkce jater

Poruchy kuze a podkozni tkané

Alopecie

Poruchy ledvin a mocovych cest

Retence moc¢i

K dal$im neZzadoucim u¢inktim, které byly hlaseny v klinickych studiich s loratadinem a po uvedeni 1é¢ivého
ptipravku na trh, patfily zvySena chut’ K jidlu, vyrazka a gastritida.
Uzivani pseudoefedrinu bylo spojeno se zvySenim srdecni frekvence a S hypertenzi.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziiuje to
pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby

hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piiznaky predavkovani jsou vétSinou sympatomimetické povahy, kromé mirné sedace, ktera miize byt
vyvolana loratadinem podanym v davkach mnohonasobné vyssich nez doporucenych. Symptomy mohou
byt rizné od deprese CNS (sedace, apnoe, snizeni mentalni bdé¢losti, cyanoza, koma, kardiovaskularni
kolaps) az ke stimulaci CNS (insomnie, halucinace, tremor, kiece) S moznymi fatalnimi dasledky.

K dalSim pfiznakim miZze patfit: bolest hlavy, uzkost, obtize s moc¢enim, svalova slabost nebo svalové
napéti, euforie, excitace, respiraéni selhani, srde¢ni arytmie, tachykardie, palpitace, Zizefi, poceni, nauzea,
zvraceni, bolest v prekordiu, zavrat,, tinnitus, ataxie, rozmazané vidéni a hypertenze ¢i hypotenze.
Stimulace CNS je obzvlast’ pravdépodobna u déti a projevuje se ptiznaky podobnymi stavu po podani
atropinu (sucha usta, fixované dilatované zornice, zCervenani, hypertermie a gastrointestinalni pfiznaky).
U n&kterych pacientd Se miZze objevit toxicka psychéza s preludy a halucinacemi.

Lécba: V piipadé predavkovani ma byt okamzité poskytnuta symptomaticka a podpurna 1é¢ba a ma byt
zajisténa po nezbytné nutnou dobu. Podanim suspenze aktivniho uhli ve vodé je mozné provést
absorpci zbylé aktivni latky v zaludku. Proved'te vyplach zaludku za pouziti fyziologického roztoku,
zvlasté u déti. U dospélych muze byt k vyplachu pouzita voda z vodovodu. Pied dal$§im vyplachem
odstrafite €O nejvice z ptedchoziho podaného mnozstvi tekutiny. Loratadin neni mozné odstranit
hemodialyzou a neni znamo, zda jej lze odstranit peritonealni dialyzou. Po akutni terapii pokracujte
Vv l1ékaiském monitorovani pacienta.

Lécba predavkovani pseudoefedrinem je symptomaticka a podptrna. Nesmi se podavat stimulancia
(analeptika). Hypertenze muze byt kontrolovana podanim alfa-blokatorti a tachykardie podanim
beta-blokatort. Ke zvladnuti zachvatt se mohou vyuzit benzodiazepiny. Hyperpyrexie, zvlasté u déti,
muze vyzadovat omyvani houbou namocenou ve vlazné vodé nebo uziti hypotermizujicich zabald. Apnoe
se fesi fizenou ventilaci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léc¢iva k dekongesci nosni sliznice pro systémovou aplikaci,
sympatomimetika; ATC kod: RO1BAS2.

Farmakodynamika piipravku Clarinase repetabs je pfimo vazana na jeho jednotlivé slozky.

Loratadin je tricyklické antihistaminikum se selektivnim G¢inkem na periferni Hi-receptory. Loratadin
nema vyznamny ucinek na aktivaci Ho-receptori.. Neinhibuje zpétné vychytavani noradrenalinu a nema
prakticky zadny vliv na kardiovaskularni funkci ani aktivitu srde¢niho pacemakeru.

Loratadin nema pti dodrzovani doporuc¢eného davkovani na vétsinu populace zadné klinicky vyznamné
sedativni ¢i anticholinergni G¢inky.

Ani v prubéhu dlouhodobého podavani ptipravku nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné zmény
vitalnich funkci, laboratornich hodnot, 1ékaiskych vySetieni ¢i elektrokardiografickych zaznamu.

Pseudoefedrin-sulfat (d-izoefedrin-sulfat) je sympatomimeticka latka s pfevazujicim a-mimetickym
ucinkem v porovnani s B-mimetickou aktivitou. Pseudoefedrin-sulfat ma po peroralnim podani t¢inek
na dekongesci nosu diky svému vazokonstrikénimu u¢inku. Pfedevsim diky uvoliiovani adrenergnich
mediatorti z postgangliovych nervovych zakonceni vykazuje neptimy sympatomimeticky t¢inek.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti



Na zaklad¢ udaju ziskanych ze studii biologické dostuposti a ze studii farmakokinetiky provedenych
s kombinaci loratadin/pseudoefedrin se zd4, Ze loratadin a pseudoefedrin v kombinaci v 1ékové formé
S prodlouzenym uvoliiovanim se chovaji farmakokineticky podobné jako samostatné slozky.

Podavani kombinace loratadin/pseudoefedrin s jidlem zptsobuje 22% zvySeni Cmax pseudoefedrinu bez
vyznamného ovlivnéni rozsahu biologické dostupnosti nebo jeho eliminacniho polocasu. Klinicky vyznam
tohoto zvySeni Cmax zbyva urcit.

Kombinace loratadinu a pseudoefedrin-sulfatu v jedné 1ékové formé neovlivnila biologickou dostupnost
pseudoefedrinu. Bylo prokazano velmi malé zvyseni (8 %) biologické dostupnosti loratadinu bez vyznamného
ucinku na farmakokinetiku deskarboethoxyloratadinu.

Loratadin: Po peroralnim podani je loratadin rychle a u¢inné absorbovan a podléha rozsahlému metabolizmu
pfi prvnim prichodu, hlavné prostiednictvim CYP3A4 a CYP2D6. Nejdulezitéjsim metabolitem je
farmakologicky aktivni desloratadin (DL), ktery je zodpovédny za vétsi ¢ast klinického ucinku piipravku.
Maximalni plazmatické koncentrace (Tmax) loratadinu je dosazeno za 1-1,5 hodiny po podani a maximalni
plazmatické koncentrace (Tmax) DL je dosaZeno za 1,5-3,7 hodiny po podani. Pii sou¢asném podavani
loratadinu s ketokonazolem, erythromycinem a cimetidinem byl v kontrolovanych studiich hlaSen nartst
plazmatickych koncentraci loratadinu, ten vsak nebyl doprovazen zadnymi klinicky vyznamnymi zménami
(vCetn¢ elektrokardiografickych).

Loratadin vykazuje vysokou vazebnou afinitu na plazmatické bilkoviny (97 % az 99 %) a jeho aktivni
metabolit vykazuje stfedni vazebnou afinitu (73 % az 76 %).

U zdravych jedinci byl plazmaticky distribu¢ni polocas pro loratadin ptiblizné 1 hodina, plazmaticky
distribuéni polocas jeho aktivniho metabolitu byl ptiblizné 2 hodiny. Praimérmy polocas eliminace byl 8,4
hodin (rozmezi = 3 az 20 hodin) pro loratadin a 28 hodin (rozmezi = 8,8 az 92 hodin) pro jeho aktivni
metabolit.

V pribéhu 10 dnt je piiblizné 40 % podané davky vylouc¢eno moci a 42 % stolici, vétsSinou ve forme
konjugovanych metabolitii. Pfiblizné 27 % podané davky je vylouc¢eno moci v pribéhu prvnich 24 hodin.
Méné nez 1 % 1é¢ivé latky je vylouceno nezménéno, Ve své aktivni formé jako loratadin ¢i DL.

Parametry biologické dostupnosti loratadinu a jeho aktivniho metabolitu jsou umérné podané davce.

Farmakokineticky profil loratadinu i jeho metaboliti je srovnatelny u zdravych dospélych dobrovolniki
a u zdravych geriatrickych dobrovolnikd.

U pacienti s chronickou poruchou funkce ledvin dochazi ve srovnani s pacienty s normalni funkci ledvin
ke zvyseni plochy pod kiivkou (AUC) i maximalnich plazmatickych koncentraci (Cmax) loratadinu i jeho
metabolitu. Primérné polocasy eliminace loratadinu i jeho metabolitu se signifikantné nelisily od polocasu,
ktery byl zjistén u zdravych jedinci. U jedincti s chronickou poruchou funkce ledvin nema provadéni
hemodialyzy zadny vliv na farmakokinetiku loratadinu ¢i jeho aktivniho metabolitu.

U pacientii S chronickym alkoholickym poskozenim jater dochazi ve srovnani s pacienty s normalni funkci
jater ke zdvojnasobeni hodnot AUC i maximalnich plazmatickych koncentraci (Cmax) loratadinu, zatimco
farmakokineticky profil jeho aktivniho metabolitu se signifikantné nezménil. Polocas eliminace loratadinu byl
24 hodin, jeho aktivniho metabolitu 37 hodin a prodluzoval se se stoupajici zdvaznosti jaterniho poskozeni.



Loratadin i jeho aktivni metabolit jsou vylu¢ovany do matefského mléka kojicich zen.

Pseudoefedrin-sulfat: Po peroralnim podéni je pseudoefedrin-sulfat rychle a kompletné absorbovén.
Ucinek se dostavi do 30 minut od podani a davka 60 mg zachova dekonges¢ni ucinek po dobu 4 az
6 hodin. Pseudoefedrin-sulfat je v jatrech ¢aste¢né metabolizovan N-demethylaci na inaktivni metabolit.

Polocas eliminace se u lidi, pfi ptiblizném pH mo¢i 6, pohybuje v rozmezi 5 az 8 hodin. Léc¢iva latka i jeji
metabolit jsou vylu¢ovany moci, 55-75 % z podané davky je vylouceno v nezménéné formé. Pti snizeni
pH moci (pH 5) se zvysuje rychlost vylu¢ovani a snizuje doba trvani uc¢inku. Pokud je mo¢ alkalicka,
dochazi k ¢aste¢né resorpci.

Piedpoklada se, ze pseudoefedrin prostupuje placentarni a hematoencefalickou bariérou.
Pseudoefedrin-sulfat je vylu¢ovan do matetského mléka kojicich zen.

Soucasné piijimani potravy mize zvysit mnozstvi vstiebaného loratadinu, coz vSak nema vliv na jeho
klinicky t¢inek. U pseudoefedrinu tento jev nebyl pozorovan.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Piedklinické tdaje loratadinu ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpeénosti,

toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Toxicita u kombinovaného ptipravku: Ve studiich akutniho a opakovaného podavani vykazovala
kombinace loratadin/pseudoefedrin-sulfat nizkou miru toxicity. Kombinovany pfipravek nebyl vice
toxicky nez jeho jednotlivé slozky a zaznamenané projevy se obecné vztahovaly k pseudoefedrinové
slozce.

Ve studiich reproduk¢ni toxicity pro loratadin nebyly zaznamenany Zadné teratogenni uéinky. Presto vSak
bylo u potkani pii dosaZeni plazmatickych hladin (AUC) 10nasobné vysSich, neZ jakych mize byt
dosazeno Klinicky pouzivanym davkovanim, pozorovano prodlouZzeni porodu a snizeni zivotaschopnosti
potomstva.

Ve studiich reprodukéni toxicity pro kombinaci loratadin/pseudoefedrin nebyly zaznamenany zadné
teratogenni G¢inky U potkanu, kterym byl pfipravek podavan peroralné v davce az 150 mg/kg/den
(30nasobek navrhovaného klinického davkovani), a kraliku, kterym byl podavan v davkach

az 120 mg/kg/den (24nasobek navrhovaného klinického davkovani).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro:
monohydrat laktozy kukuti¢ny Skrob povidon (E 1201) magnesium-stearat

Potahova vrstva:

arabska klovatina (E 414) siran vapenaty (E 516)

dihydrat siranu vapenatého (E 516) karnaubsky vosk (E 903) mikrokrystalicka celuloza
kyselina olejova

kalafuna

praskované rostlinné mydlo sacharoza




mastek (E 553b)

oxid titanic¢ity (E 171) bily vosk (E 901)
zein

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleno v OPA-AI-PE/LDPE-AI blistru.
Blistry jsou baleny v krabic¢kach s velikostmi baleni po 1, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 a 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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