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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Claritine 10 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje loratadinum 10 mg.
Pomocna latka se znamym u¢inkem: jedna 10mg tableta obsahuje 71,3 mg monohydratu laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Tableta: bilé nebo témét bilé ovalné tablety na jedné stran€ s pulici ryhou, na druhé strané hladké.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Claritine je indikovan k symptomatické 1écbé alergické rinitidy a chronické idiopatické
kopftivky.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi
10 mg jednou denn¢ (jedna tableta).

Pediatricka populace

Déti 2 - 12 let uzivaji davky podle télesné hmotnosti

- télesnd hmotnost > 30 kg: 10 mg jednou denné (jedna tableta).

- télesnd hmotnost < 30 kg: tableta o sile 10 mg neni vhodna pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez
30 kg.

Uctinnost a bezpe&nost piipravku Claritine u déti mladsich 2 let nebyla dosud prokazana.
Pacienti s tézkou poruchou funkce jater by méli uzivat nizsi pocatecni davku (musi pouzit jiny
ptipravek), protoze u nich mize byt clearance loratadinu snizena. Pro dospélé a déti s télesnou
hmotnosti vy$si nez 30 kg se doporucuje pocatecni davka 10 mg kazdy druhy den.

U starSich pacientli nebo pacientil s renalni insuficienci neni tfeba davku upravovat.

Zpuisob podani
Tablety se mohou uzivat bez ohledu na dobu jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Claritine je tfeba podavat s opatrnosti u pacienti s tézkou poruchou funkce jater
(viz bod 4.2).

Tento piipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento ptipravek
uzivat.

Podavani ptipravku Claritine se musi prerusit nejméné 48 hodin pfed provedenim koznich testi, nebot’
antihistaminika mohou zamezit nebo zeslabit jinak pozitivni reakce indexu kozni reaktivity.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Jak bylo zjisténo ve studiich psychomotorické vykonnosti, nema loratadin pfi podani 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 mize zpisobit zvyseny vyskyt nezadoucich
ucinki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Velké mnozstvi udaji na t€hotnych zenach (vice nez 1 000 exponovanych vysledkl) nepoukazuje

na malformacni ani fetalni/neonatalni toxicitu loratadinu. Studie na zvifatech neprokazaly piimy nebo
nepiimy Skodlivy vliv s ohledem na reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni se
nedoporucuje Claritin béhem t¢hotenstvi uzivat.

Kojeni
Loratadin se vylucuje do matetského mléka. Proto se uzivani ptipravku Claritine u kojicich zen
nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Béhem klinickych studii zaméfenych na posouzeni schopnosti fidit vozidla se u pacientt, kteti uzivali
loratadin, nevyskytlo zadné zhorSeni. Presto by v§ak méli byt pacienti informovani, ze velmi vzacné se
u nékterych jedinct mize vyskytnout ospalost, ktera mize ovlivnit jejich schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci uc¢inky

V klinickych studiich u détské populace ve véku od 2 do 12 let byly ¢asto hlaSenymi nezadoucimi
ucinky, vyskytujicimi se ve vys$$i mife nez u placeba, bolest hlavy (2,7 %), nervozita (2,3 %) a Ginava
(1 %).

V klinickych studiich zahrnujicich dospélé a dospivajici v ramci diagnézy AR (alergické rinitidy)

a CIU (chronické idiopatické urtikarie) byly u loratadinu pii doporuc¢ené davce 10 mg denné hlaseny
nezadouci u¢inky celkem u o 2 % vice pacientil, nezZ ve skupiné s placebem. Nejcasté&jSimi
nezadoucimi ucinky, hlaSenymi ve vyssi mife nez u placeba, byly somnolence (1,2 %), bolest hlavy
(0,6 %), zvysena chut’ k jidlu (0,5 %) a insomnie (0,1 %). Ostatni nezddouci ucinky hlasené velmi
vzacné po uvedeni ptipravku na trh jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkt
Nasledujici nezadouci ucinky hlasené po uvedeni pfipravku na trh jsou uvedené v nasledujici tabulce
podle tfid organovych systémti. Cetnosti jsou definovany jako velmi ¢asté (> 1/10), casté (= 1/100




az < 1/10), méne¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné
(< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systémii Frekvence NezZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné | Hypersenzitivni reakce (zahrnujici
angioedém a anafylaxi)

Poruchy nervového systému Velmi vzacné | Zavrat, kie¢

Srdecéni poruchy Velmi vzacné | Tachykardie, palpitace

Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné | Nauzea, sucho v Ustech, gastritida

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Velmi vzacné | Abnormalni funkce jater

Poruchy ktize a podkozni tkdné Velmi vzacné | Vyrazka, alopecie

Celkové poruchy a reakce v misté Velmi vzacné | Unava

aplikace

Vysetteni Neni zndmo Zvyseni télesné hmotnosti

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani loratadinem vede ke zvySeni anticholinergnich ptiznakd. V souvislosti s predavkovanim
byly hlaseny somnolence, tachykardie a bolest hlavy.

V ptipadé predavkovani by méla byt okamzité poskytnuta symptomatické a podpirna 1é¢ba a méla by
byt zajisténa po nezbytné nutnou dobu. Muze se podat aktivni Zivo¢isné uhli ve formé suspenze

s vodou. Zvazit by se mélo rovnéz provedeni vyplachu zaludku. Loratadin neni odstrafiovan
hemodialyzou a neni znamo, zda je odstraiiovan peritonealni dialyzou. Po zvladnuti urgentni 1éCby by
mél byt pacient dale Iékaisky sledovan.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci, ATC skupina: RO6AX13.

Loratadin, 1éc¢iva latka ptipravku Claritine, je tricyklické antihistaminikum se selektivnim G¢inkem na
periferni H;-receptory.

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


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

Ani v prubéhu dlouhodobého podavani piipravku nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné
zmeény vitalnich funkci, laboratornich hodnot, klinickych stavi ¢i elektrokardiografickych zaznamn.

Loratadin nemé zadny vyznamny t¢inek na Hr-receptory. Nezabranuje zpétnému vychytavani
noradrenalinu a nema prakticky zZadny vliv na srde¢ni ¢innost ani aktivitu srde¢niho pacemakeru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je loratadin rychle a uc¢inné vstieban a z vétsi casti metabolizovan jatry, hlavné
systémem CYP3A4 a CYP2D6. Nejdilezitéjsim metabolitem je farmakologicky aktivni desloratadin
(DL), ktery zajistuje velkou ¢ast klinického ucinku ptipravku. Loratadin, respektive DL, dosahuji
maximalni plasmatické koncentrace (Tmax) za 1-1,5 hodiny, respektive 1,5-3,7 hodiny po podéni.

Pfi souasném podavani loratadinu s ketokonazolem, erythromycinem a cimetidinem byl v klinicky
kontrolovanych studiich hlasen nartist plazmatické koncentrace loratadinu, ten v§ak nebyl doprovazen
zadnymi klinicky vyznamnymi zménami (vCetné elektrokardiografickych).

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

U zdravych jedincii jsou plazmatické distribucni polo€asy pro loratadin, respektive jeho aktivni metabolit,
dlouhé zhruba 1, respektive 2 hodiny. Primérné polocasy vylucovani pro loratadin byly u zdravych
dospélych jedinct 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 dnd, nasledujicich po podani, je ptiblizné 40 % podané davky vylouc¢eno moci a 42 % stolici,
vétSinou ve formée konjugovanych metabolitii. Ptiblizné 27 % podané davky je vylou¢eno moci v obdobi
prvnich 24 hodin po podani. Méné nez 1 % lé€ivé 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 metaboliti u dospélych zdravych dobrovolniki je srovnatelny
s profilem u zdravych seniorskych dobrovolnikd.

Soucasné pfijimani potravy mlize mirné zbrzdit vstfebavani loratadinu, coz vSak nema vliv na jeho
klinicky ucinek.

U pacientil s chronickou rendlni insuficienci dochazi ve srovnani s pacienty s normalni funkci ledvin ke
zvyseni plochy pod kiivkou (AUC) i maximalnich plazmatickych koncentraci (Cpax) loratadinu i jeho
metabolitu. Primérny polocas vyluc¢ovani loratadinu i jeho metabolitu se signifikantné nelisil od polocasu,
ktery byl zjistén u zdravych jedinct. U jedinct s chronickou rendlni insuficienci neméa provadéni
hemodialyzy zadny vliv na farmakokinetiku loratadinu ¢i jeho aktivniho metabolitu.

U pacientt s chronickym alkoholickym postiZzenim jater dochazi ve srovnani s pacienty s normalni funkei
jater ke zdvojnasobeni hodnot AUC i maximalnich plazmatickych koncentraci (Cimax) loratadinu, zatimco
farmakokineticky profil jeho aktivniho metabolitu se signifikantné nezménil. Polocasy vylucovani
loratadinu respektive jeho metabolitu €inily 24 respektive 37 hodin a prodluZovaly se se stoupajici
zavaznosti jaterniho postizeni.

Loratadin i jeho aktivni metabolit jsou vylu¢ovany do matei'ského mléka kojicich Zen.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné
zvlastni riziko pro clovéka.

Ve studiich reprodukéni toxicity nebyly zaznamenany zadné teratogenni ucinky. Presto vSak bylo u
potkant pii dosazeni plazmatickych hladin (AUC) desetinadsobné vyssich, nez jakych mtize byt
dosazeno klinicky pouzivanym davkovanim, pozorovano prodlouzeni porodu a sniZeni
zivotaschopnosti novorozence.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy, kukutiény Skrob, magnézium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v plivodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
AL/PVC blistr. Krabicka

Velikost baleni: 7, 10, 30 a 60 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

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