RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Claritine 1 mg/ml xarope

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de xarope contém 1 mg de loratadina.

Excipientes com efeito conhecido:

A quantidade de sacarose no xarope de loratadina é 600 mg/ml. A quantidade de

sacarose por cada dose de 5 ml (5 mg) é de 3 grama.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Xarope.
Xarope limpido, incolor a amarelo-claro.

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Claritine estd indicado no tratamento sintomatico da rinite alérgica e urticaria
crénica idiopatica em adultos e criangas com idade superior a 2 anos.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Adultos e criangas com idade superior a 12 anos: 10 ml (10 mg) de xarope uma
vez por dia.

Populacgdo pediatrica

Criancas com idades compreendidas entre 2 e 12 anos, o ajuste posoldgico é
definido de acordo com o peso:

Peso corporal superior a 30 kg: 10 ml (10 mg) de xarope uma vez por dia.

Peso corporal igual ou inferior a 30 kg: 5 ml (5 mg) de xarope uma vez por dia.

A seguranga e eficacia de Claritine em criangas com idade inferior a 2 anos nao
foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Doentes com compromisso hepatico

Em doentes com compromisso hepatico grave deve administrar-se uma dose inicial
menor uma vez que a depuracdo de loratadina pode apresentar-se diminuida.
Recomenda-se administrar uma dose inicial de 10 mg em dias alternados em



adultos e criangas com mais de 30 kg de peso, e em criangas com peso igual ou
inferior a 30 kg, recomenda-se administrar 5 ml (5 mg) em dias alternados.

Doentes com compromisso renal
N3o é necessario efetuar ajustes posoldogicos em doentes com insuficiéncia renal.

Idosos
N3o é necessario efetuar ajustes posoldgicos em idosos.

Modo de administracao
Via oral. O xarope pode ser tomado com ou sem alimentos.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualqguer um dos excipientes
mencionados na secgdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Claritine deve ser administrado com precaucao em doentes com compromisso
hepatico grave (ver secgao 4.2).

Este medicamento contém sacarose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerdncia a frutose, ma absorcdo da glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase ndao devem tomar este medicamento.

A administragdo de Claritine deve ser suspensa pelo menos 48 horas antes de se
proceder a testes cutédneos, uma vez que os anti-histaminicos podem anular ou
diminuir quaisquer reagdes positivas aos indicadores de reatividade dérmica.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

O efeito de Claritine ndo é potenciado pela administracdo concomitante de alcool,
conforme comprovado em estudos sobre o rendimento psicomotor.

Pode ocorrer interacao potencial com todos os inibidores conhecidos dos CYP3A4 e
CYP2D6 resultando num aumento dos niveis da loratadina (ver secgdo 5.2), que
pode resultar num aumento de acontecimentos adversos.

Foi notificado o aumento da concentracdo plasmatica de loratadina apds uso
concomitante com cetoconazol, eritromicina e cimetidina em ensaios clinicos
controlados, embora sem alteragdes clinicamente significativas (incluindo
eletrocardiograficas).

Populacdo pediatrica
Os estudos de interacdo sé foram efetuados em adultos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Uma quantidade elevada de dados em mulheres gravidas (mais de 1000 gravidezes
expostas) indicam auséncia de malformacdes ou toxicidade fetal/neonatal com
loratadina.



Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que
respeita a toxicidade reprodutiva (ver seccao 5.3).

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Claritine durante a
gravidez.

Amamentacao
A loratadina é excretada pelo leite humano. Por conseguinte, o uso de Claritine ndo
é recomendado em mulheres a amamentar.

Fertilidade
N3o existem dados disponiveis sobre o efeito na fertilidade masculina e feminina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Em ensaios clinicos que avaliaram a capacidade de conduzir, ndo foi observada
nenhuma limitacdo nos doentes a tomar loratadina.Os efeitos de Claritine sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdao nulos ou desprezaveis. Contudo, os
doentes devem ser informados sobre o facto de que, muito raramente, alguns
individuos podem sofrer sonoléncia, a qual pode afetar a sua capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Em ensaios clinicos realizados em adultos e adolescentes em diversas indicacoes
incluindo rinite alérgica (RA) e urticaria cronica idiopatica (UCI), na dose
recomendada de 10 mg por dia, as reacdes adversas com loratadina foram
notificadas em mais 2 % dos doentes em excesso comparativamente com aqueles
que receberam placebo. As reacdes adversas mais frequentemente notificadas com
uma percentagem superior comparativamente com o placebo foram sonoléncia
(1,2 %), cefaleia (0,6 %), aumento do apetite (0,5 %) e insonia (0,1 %).

Lista tabelar de reacbes adversas

As reacOes adversas notificadas durante o periodo apds a comercializagdo estdo
listadas na tabela seguinte, de acordo com o sistema Classes de Sistemas de
Orgdos. As frequéncias definem-se como muito frequentes (= 1/10); frequentes
(= 1/100, < 1/10); pouco frequentes (= 1/1.000, < 1/100), raros (= 1/10.000,
< 1/1.000); muito raros (< 1/10.000) e desconhecido (ndo pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

Em cada grupo de frequéncias, as reacOes adversas encontram-se listadas por
ordem de gravidade decrescente.

Classe de sistema de Frequ Termo experiéncia adversa

0rgaos éncia

Doencas do sistema Muito Reacgdes de

imunitario raros hipersensibilidade
(incluindo angioedema e
anafilaxia)

Doengas do sistema Muito Tonturas, convulsodes

nervoso raros




Cardiopatias Muito Taquicardia, palpitagdes
raros

Doencas Muito Nauseas, Xxerostomia,

gastrointestinais raros gastrite

AfecOes hepatobiliares Muito Alteragoes da funcao
raros hepatica

Afecdes dos tecidos Muito Exantema, alopecia

cutdneos e subcutaneos raros

Perturbagdes gerais e Muito Fadiga

alteragcdes no local de raros

administragao

Populacdo pediatrica

Em ensaios clinicos numa populacdo pediatrica, de criancas com idades
compreendidas entre os 2 e os 12 anos, foram notificadas as seguintes reagoes
adversas frequentes, comparativamente ao placebo: cefaleia (2,7%), nervosismo
(2,3%) e fadiga (1%).

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salude que notifiquem
quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED 1I.P.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem com a loratadina aumentou a ocorréncia de sintomas
anticolinérgicos. Foram notificadas sonoléncia, taquicardia, e cefaleia com a
administracao de sobredosagens.

Na eventualidade de sobredosagem, deverdo ser instituidas medidas sintomaticas
gerais e de suporte, e mantidas durante o periodo de tempo que for necessario.
Pode tentar-se a administracdo de carvdo ativado misturado com agua. Pode
considerar-se efetuar uma lavagem gastrica. A loratadina ndo é eliminada por
hemodialise e desconhece-se se é eliminada por dialise peritoneal. O doente devera
continuar sob observacdo médica apods o tratamento de urgéncia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 10.1.2. Medicacdo antialérgica. Anti-histaminicos.
Antagonistas ndo sedativos, Codigo ATC: RO6A X13.

Mecanismo de agao
A loratadina, a substancia ativa de Claritine, € um anti-histaminico triciclico com
uma atividade seletiva sobre os recetores H1 periféricos.

Efeitos farmacodinamicos

A loratadina ndo possui propriedades sedativas ou anticolinérgicas clinicamente
significativas na maioria da populacdo e quando utilizada na dosagem
recomendada.

Durante o tratamento de longo prazo ndo ocorreram alteracdes clinicamente
significativas nos sinais vitais, valores dos testes laboratoriais, resultados de
exames fisicos ou eletrocardiogramas.

A loratadina ndo possui atividade significativa sobre os recetores-H2. Nao inibe a
recaptacdo da norepinefrina e ndo possui praticamente qualquer influéncia sobre a
funcao cardiovascular ou sobre a atividade intrinseca do pacemaker cardiaco.

Estudos em papulas cutdneas com histamina, em humanos, revelaram que apds
administracdo de uma dose Unica de 10mg, os efeitos anti-histaminicos sdo
observaveis em 1 - 3 horas, atingindo o pico 8 - 12 horas depois e com duracdo de
24 horas. Ndo existe evidéncia de tolerancia a este efeito apdés 28 dias da
administracdo de loratadina.

Eficacia e seguranca clinicas

Em ensaios clinicos controlados foram tratados com loratadina, comprimidos 10
mg, mais de 10.000 pessoas (idade igual ou superior a 12 anos). Os comprimidos
de 10 mg de loratadina, uma vez por dia, revelaram efeito superior ao placebo e
semelhante a clemastina na melhoria dos sintomas nasais e ndo nasais da RA.
Nestes estudos, a frequéncia de ocorréncia de sonoléncia foi inferior com a
loratadina que com a clemastina e semelhante a terfenadina e placebo.

Entre estas pessoas (idade igual ou superior a 12 anos), foram sujeitas 1.000
pessoas com UCI nos estudos de controlo com placebo. A dose diaria Unica de 10
mg de loratadina revelou ser superior ao placebo na gestao da UCI, como
demonstrado pela reducdo de sintomas associados: prurido, eritema e urticaria.
Nestes estudos, a incidéncia de sonoléncia com loratadina foi semelhante ao
placebo.

Populacdo pediatrica

Em ensaios clinicos controlados, foram administradas doses Unicas de xarope de
loratadina, até 10 mg numa dose didria Unica, a aproximadamente 200 doentes
pediatricos (6 a 12 anos de idade) com rinite alérgica sazonal. Noutro estudo,
administrou-se uma dose diaria Unica de xarope de loratadina 5 mg a 60 doentes
pediatricos (2 a 5 anos de idade). Ndo foram observados acontecimentos adversos
inesperados.

A eficacia pediatrica foi semelhante a eficacia observada em adultos.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao

A loratadina é rapida e bem absorvida. A ingestdo concomitante de alimentos pode
atrasar ligeiramente a absorcdo de loratadina mas sem influenciar o efeito clinico.
Os parametros de biodisponibilidade da loratadina e do seu metabolito ativo sao
proporcionais a dose.

Distribuigao
A loratadina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (97 % a 99 %) e o seu
metabolito ativo principal liga-se moderadamente (73 % a 76 %) as mesmas.

Nos individuos sauddaveis, as semividas de distribuicdo plasmatica de loratadina e
do seu metabolito ativo sdo de cerca de 1 e 2 horas, respetivamente.

Biotransformacao

Apos administracdo oral, a loratadina é rapida e bem absorvida, sofrendo um
extenso metabolismo de primeira passagem, sobretudo pelos CYP3A4 e CYP2D6. O
metabolito principal - a desloratadina (DL) - é farmacologicamente ativo e
responsavel por uma grande parte do efeito clinico. A loratadina e DL atingem
concentracbes plasmaticas maximas (Tmax) entre 1-1,5 horas e 1,5-3,7 horas
ap6s a administracdo, respetivamente.

Eliminacao

Aproximadamente 40 % da dose é excretada na urina e 42 % nas fezes, durante
um periodo de 10 dias, e sobretudo na forma de metabolitos conjugados.
Aproximadamente 27 % da dose é eliminada na urina durante as primeiras
24 horas. Menos de 1 % da substancia ativa é excretada sob a forma ativa ndo
alterada, quer como loratadina, quer como DL.

As médias das semividas de eliminacdo em individuos adultos saudaveis, foram
8,4 horas (limites = 3 a 20 horas) para a loratadina e 28 horas (limites = 8,8 a
92 horas) para o metabolito ativo principal.

Compromisso renal

Nos doentes com compromisso renal cronico registou-se um aumento tanto da AUC
como dos niveis plasmaticos pico (Cmax) em relagdo a loratadina e ao seu
metabolito ativo, quando comparados com as AUCs e os niveis plasmaticos pico
(Cmax) de doentes com funcdo renal normal. As semividas médias de eliminagao
da loratadina e do seu metabolito ativo nao foram significativamente diferentes das
observadas nos individuos sauddaveis. A hemodialise ndao exerce qualquer efeito
sobre a farmacocinética da loratadina ou do seu metabolito ativo nos doentes com
compromisso renal crénico.

Compromisso hepatico

Nos doentes com doenca hepdtica alcodlica cronica, observaram-se valores duas
vezes superiores na AUC e nos niveis plasmaticos pico (Cmax) da loratadina, nao
tendo o perfil farmacocinético do metabolito ativo registado alteracdo significativa
gquando comparado com o dos doentes com fungdo hepatica normal. As semividas
de eliminagdao da loratadina e do seu metabolito ativo foram de 24 horas e
37 horas, respetivamente, tendo aumentado com a gravidade da doenga hepatica.

Idosos



O perfil farmacocinético da loratadina e do seu metabolito ativo nos voluntarios
saudaveis adultos é comparavel ao observado nos voluntarios saudaveis geriatricos.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de seguranga, farmacologia, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade e potencial carcinogénico.

N3o se observaram efeitos teratogénicos em estudos de toxicidade reprodutiva.
Contudo, observou-se um prolongamento do tempo de parto e reduzida viabilidade
da prole em ratos com niveis plasmaticos (AUC) 10 vezes superiores aos
observados com doses clinicas.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Propilenoglicol (E1520)

Glicerina (E422)

Acido citrico anidro

Benzoato de sédio (E211)

Sacarose

Esséncia artificial de péssego

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

24 meses.
Apods a primeira abertura do frasco, o xarope é estavel durante 1 més.

6.4 Precaucgoes especiais de conservagao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Nao congelar. Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frascos de vidro ambar de 60, 70, 100 ou 120 ml com uma tampa de polipropileno
inviolavel, resistente a abertura por criangas. Esta incluida uma colher-medida de
plastico de 5 ml.

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 PrecaucgOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Bayer Portugal Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9777912 - 100 ml xarope, 1 mg/ml, frasco de vidro ambar
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INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 18 de abril 1991

Data da ultima renovagdo: 02 de outubro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Claritine 10 mg comprimidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 10 mg de loratadina.

Excipientes com efeito conhecido:
A guantidade de lactose mono-hidratada nos comprimidos de 10 mg de loratadina é
71,3 mg.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido oval de cor branca a esbranquicada, com matraz e capsula, ranhurado e
com impressao “10” de um lado e liso do outro.

A ranhura do comprimido destina-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a
degluticdo, e nao para dividir em doses iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacoes terapéuticas

Claritine esta indicado no tratamento sintomatico da rinite alérgica e urticaria cronica
idiopatica em adultos e criancas com idade superior a 2 anos com peso corporal
superior a 30 Kg.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Adultos e criangas com idade superior a 12 anos: 10 mg uma vez por dia (um
comprimido uma vez por dia).

Populacdo pediatrica

Criancas com idades compreendidas entre 2 e 12 anos:

Peso corporal superior a 30 kg: 10 mg uma vez por dia (um comprimido uma vez por
dia).

Peso corporal igual ou inferior a 30 kg: A dosagem de 10 mg comprimidos ndo é
adequada para criancas com peso corporal igual ou inferior a 30 kg. Existem outras
formulagdes mais apropriadas para criangas com idades compreendidas entre os 2 e
12 anos, com peso igual ou inferior a 30 kg.
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A seguranca e eficacia de Claritine em criancas com idade inferior a 2 anos nao
foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Doentes com compromisso hepatico

Em doentes com compromisso hepatico grave deve administrar-se uma dose inicial
menor uma vez que a depuracao de loratadina pode apresentar-se diminuida.
Recomenda-se administrar uma dose inicial de 10 mg em dias alternados em adultos
e criangas com mais de 30 kg de peso.

Doentes com compromisso renal
Nao é necessario efetuar ajustes posoldgicos em doentes com insuficiéncia renal.

Idosos
N3o é necessario efetuar ajustes posoldgicos em idosos.

Modo de administracao
Via oral. O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagao

Claritine deve ser administrado com precaucdo em doentes com compromisso
hepatico grave (ver secgao 4.2).

Este medicamento contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorgdo de glucose-
galactose ndao devem tomar este medicamento.

A administracdo de Claritine deve ser suspensa pelo menos 48 horas antes de se
proceder a testes cutdneos, uma vez que os anti-histaminicos podem anular ou
diminuir quaisquer reagoes positivas aos indicadores de reatividade dérmica.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

O efeito de Claritine ndo é potenciado pela administragdo concomitante de alcool,
conforme comprovado em estudos sobre o rendimento psicomotor.

Pode ocorrer interagao potencial com todos os inibidores conhecidos dos CYP3A4 e
CYP2D6 resultando num aumento dos niveis da loratadina (ver secgdo 5.2), que
pode resultar num aumento de acontecimentos adversos.

Foi notificado o aumento da concentracdo plasmatica de loratadina apds uso
concomitante com cetoconazol, eritromicina e cimetidina em ensaios clinicos
controlados, embora sem alteragbes clinicamente significativas (incluindo
eletrocardiograficas).

Populacdo pediatrica
Os estudos de interagdo s6 foram efetuados em adultos.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
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Gravidez

Uma quantidade elevada de dados em mulheres gravidas (mais de 1000 gravidezes expostas)
indicam auséncia de malformagdes ou toxicidade fetal/neonatal com loratadina.

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que
respeita a toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3).

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Claritine durante a
gravidez.

Amamentacao
A loratadina é excretada pelo leite humano. Por conseguinte, o uso de Claritine néo é
recomendado em mulheres a amamentar.

Fertilidade
N3o existem dados disponiveis sobre o efeito na fertilidade masculina e feminina.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Em ensaios clinicos que avaliaram a capacidade de conduzir, ndo foi observada
nenhuma limitagdo nos doentes a tomar loratadina. Os efeitos de Claritine sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis. Contudo, os
doentes devem ser informados sobre o facto de que, muito raramente, alguns
individuos podem sofrer sonoléncia, a qual pode afetar a sua capacidade de conduzir
e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Em ensaios clinicos realizados em adultos e adolescentes em diversas indicacoes
incluindo rinite alérgica (RA) e urticaria idiopatica crénica (UCI), na dose
recomendada de 10 mg por dia, as reacdes adversas com loratadina foram
notificadas em mais 2 % dos doentes em excesso comparativamente com aqueles
que receberam placebo. As reacdes adversas mais frequentemente notificadas com
uma percentagem superior comparativamente com o placebo foram sonoléncia
(1,2 %), cefaleia (0,6 %), aumento do apetite (0,5 %) e insoénia (0,1 %).

Lista tabelar de reacbes adversas

As reacdes adversas notificadas durante o periodo apds a comercializacdo estao
listadas na tabela seguinte, de acordo com o sistema Classes de Sistemas de
érgéos. As frequéncias definem-se como muito frequentes (= 1/10); frequentes
(=2 1/100, < 1/10); pouco frequentes (= 1/1.000, < 1/100), raros (= 1/10.000,
< 1/1.000); muito raros (< 1/10.000) e desconhecido (nao pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

Em cada grupo de frequéncias, as reacOes adversas encontram-se listadas por
ordem de gravidade decrescente.

Classe de sistema de 6rgédos Frequénci | Termo experiéncia adversa
a
Doengas do sistema imunitario Muito
raros Reacdes de hipersensibilidade
(incluindo angioedema e
anafilaxia)
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Doencas do sistema nervoso Muito

raros Tonturas, convulsdes
Cardiopatias Muito Taquicardia, palpitagdes

raros
Doencas gastrointestinais Muito

raros Nauseas, xerostomia, gastrite
AfecOes hepatobiliares Muito

raros Alteracdes da funcdo hepatica
Afecbes dos tecidos cutdneos e | Muito
subcutaneos raros Exantema, alopecia
Perturbacdes gerais e alteragcbes no | Muito Fadiga
local de administracao raros

Populacdo pediatrica

Em ensaios clinicos numa populacdo pediadtrica, de criancas com idades
compreendidas entre os 2 e os 12 anos, foram notificadas as seguintes reacdes
adversas frequentes, comparativamente ao placebo: cefaleia (2,7%), nervosismo
(2,3%) e fadiga (1%).

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED I.P.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem com a loratadina aumentou a ocorréncia de sintomas
anticolinérgicos. Foram notificadas sonoléncia, taquicardia, e cefaleia com a
administragdao de sobredosagens.

Na eventualidade de sobredosagem, deverdo ser instituidas medidas sintomaticas
gerais e de suporte, e mantidas durante o periodo de tempo que for necessario. Pode
tentar-se a administragdo de carvao ativado misturado com &gua. Pode considerar-
se efetuar uma lavagem gastrica. A loratadina ndo é eliminada por hemodialise e
desconhece-se se é eliminada por dialise peritoneal. O doente devera continuar sob
observagao médica apds o tratamento de urgéncia.


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 10.1.2. Medicacdo antialérgica. Anti-histaminicos. Anti-
histaminicos ndo sedativos.

Cédigo ATC: RO6A X13.

Mecanismo de agao
A loratadina, a substancia ativa de Claritine, € um anti-histaminico triciclico com uma
atividade antagonista seletiva sobre os recetores H1 periféricos.

Efeitos farmacodinamicos
A loratadina ndo possui propriedades sedativas ou anticolinérgicas clinicamente
significativas na maioria da populacdo e quando utilizada na dosagem recomendada.

Durante o tratamento de longo prazo ndo ocorreram alteragdes clinicamente
significativas nos sinais vitais, valores dos testes laboratoriais, resultados de exames
fisicos ou eletrocardiogramas.

A loratadina ndo possui atividade significativa sobre os recetores-H2. Ndo inibe a
recaptacdo da norepinefrina e ndo possui praticamente qualquer influéncia sobre a
fungdo cardiovascular ou sobre a atividade intrinseca do pacemaker cardiaco.

Estudos em pdapulas cutaneas com histamina, em humanos, revelaram que apods
administragdo de uma dose Unica de 10mg, os efeitos anti-histaminicos sdo
observaveis em 1 - 3 horas, atingindo o pico 8 — 12 horas depois e com duragao de
24 horas. N&o existe evidéncia de tolerancia a este efeito apds 28 dias da
administracdo de loratadina.

Eficacia e seguranga clinicas

Em ensaios clinicos controlados foram tratados com loratadina, comprimidos 10 mg,
mais de 10.000 pessoas (idade igual ou superior a 12 anos). Os comprimidos de 10
mg de loratadina, em dose Unica, revelaram efeito superior ao placebo e semelhante
a clemastina na melhoria dos sintomas nasais e ndo nasais da RA. Nestes estudos, a
frequéncia de ocorréncia de sonoléncia foi inferior com a loratadina que com a
clemastina e semelhante a terfenadina e placebo.

Entre estas pessoas (idade igual ou superior a 12 anos), foram sujeitas 1.000
pessoas com UCI nos estudos de controlo com placebo. A dose diaria Unica de 10 mg
de loratadina revelou ser superior ao placebo na gestdao da UCI, como demonstrado
pela redugdo de sintomas associados: prurido, eritema e urticadria. Nestes estudos, a
incidéncia de sonoléncia com loratadina foi semelhante ao placebo.

Populacdo pediatrica

Em ensaios clinicos controlados, foram administradas doses Unicas de xarope de
loratadina, até 10 mg numa dose diaria Unica, a aproximadamente 200 doentes
pediatricos (6 a 12 anos de idade) com rinite alérgica sazonal. Noutro estudo,
administrou-se uma dose diaria Unica de xarope de loratadina 5 mg a 60 doentes
pediatricos (2 a 5 anos de idade). Nao foram observados acontecimentos adversos
inesperados.

A eficacia pediatrica foi semelhante a eficacia observada em adultos.



APROVADO EM
INFARMED

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A loratadina é rapida e bem absorvida. A ingestdao concomitante de alimentos pode
atrasar ligeiramente a absorgdo de loratadina mas sem influenciar o efeito clinico. Os
parametros de biodisponibilidade da loratadina e do seu metabolito sdo proporcionais
a dose.

Distribuicao
A loratadina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (97 % a 99 %) e o seu
metabolito ativo principal, desloratadina (DL) liga-se moderadamente (73 % a 76 %)
as mesmas.

Nos individuos saudaveis, as semividas de distribuicdo plasmatica de loratadina e do
seu metabolito ativo sdo de cerca de 1 e 2 horas, respetivamente.

Biotransformacao

Apds administracdo oral, a loratadina é rapida e bem absorvida, sofrendo um
extenso metabolismo de primeira passagem, sobretudo pelos CYP3A4 e CYP2D6. O
metabolito principal - a desloratadina (DL) - é farmacologicamente ativo e
responsavel por uma grande parte do efeito clinico. A loratadina e DL atingem
concentragbes plasmaticas maximas (Tmax) entre 1-1,5 horas e 1,5-3,7 horas apds
a administracdo, respetivamente.

Eliminacao

Aproximadamente 40 % da dose é excretada na urina e 42 % nas fezes, durante um
periodo de 10dias, e sobretudo na forma de metabolitos conjugados.
Aproximadamente 27 % da dose é eliminada na urina durante as primeiras 24 horas.
Menos de 1 % da substancia ativa é excretada sob a forma ativa ndo alterada, quer
como loratadina, quer como DL.

As médias das semividas de eliminagdo em individuos adultos saudaveis, foram
8,4 horas (limites = 3 a 20 horas) para a loratadina e 28 horas (limites = 8,8 a
92 horas) para o metabolito ativo principal.

Compromisso renal

Nos doentes com compromisso renal cronico registou-se um aumento tanto da AUC
como dos niveis plasmaticos pico (Cmax) em relagdo a loratadina e ao seu
metabolito ativo, quando comparados com as AUCs e os niveis plasmaticos pico
(Cmax) de doentes com fungdo renal normal. As semividas médias de eliminagdo da
loratadina e do seu metabolito ativo nao foram significativamente diferentes das
observadas nos individuos saudaveis. A hemodidlise ndo exerce qualquer efeito sobre
a farmacocinética da loratadina ou do seu metabolito ativo nos doentes com
compromisso renal crénico.

Compromisso hepatico

Nos doentes com doenca hepatica alcodlica crénica, observaram-se valores duas
vezes superiores na AUC e nos niveis plasmaticos pico (Cmax) da loratadina, ndo
tendo o perfil farmacocinético do metabolito ativo registado alteracdo significativa
guando comparado com o dos doentes com fungao hepatica normal. As semividas de
eliminagdo da loratadina e do seu metabolito foram de 24 horas e 37 horas,
respetivamente, tendo aumentado com a gravidade da doencga hepatica.
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Idosos

O perfil farmacocinético da loratadina e do seu metabolito ativo nos voluntarios
saudaveis adultos é comparavel ao observado nos voluntarios saudaveis geriatricos.
5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de segurancga, farmacologia, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade e potencial carcinogénico.

Nao se observaram efeitos teratogénicos em estudos de toxicidade reprodutiva.
Contudo, observou-se um prolongamento do tempo de parto e reduzida viabilidade
da prole em ratos com niveis plasmaticos (AUC) 10 vezes superiores aos observados
com doses clinicas.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada

Amido de milho

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

36 meses

6.4 Precaucgdes especiais de conservacgao

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugodes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Fita blister consistindo numa folha de aluminio de 20 ym com revestimento a quente
de vinil e filme de cloreto de polivinil (PVC) transparente e limpo de 250 pym ou um
filme de cloreto de polivinil (PVC) transparente e limpo de 250 com revestimento de
cloreto de polivinilideno (PVdC).

Embalagens de 2, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 60 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 PrecaucgOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.
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