KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CLARINASE REPETABS® denetimli salim tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin maddeler:
5 mg loratadin ve 120 mg psddoefedrin siilfat icerir.

Yardimci maddeler:
156.80 mg laktoz ve 173.23 mg sukroz igerir.

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Denetimli salim tablet
Yuvarlak, bikonveks, cilali, beyaz, kapli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

CLARINASE REPETABS; nazal konjesyonun eslik ettigi mevsimsel alerjik rinit belirtilerinin
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Eriskinler ve 12 yas iizerindeki cocuklar
CLARINASE REPETABS giinde 2 kere 1 tablet olarak su ile yutulmalidir.

CLARINASE REPETABS ile tedavi olabildigince kisa siireli tutulmalidir ve semptomlar
gectiginde tedaviye devam edilmemelidir. Kronik tedavi sirasinda psddoefedrinin etkisi
zamanla azaldig1 igin, tavsiye edilen tedavi siiresi yaklasik 10 giindiir. Ust solunum yolu
mukozasinin konjestif durumu diizeldikten sonra, gerekiyorsa tedaviye sadece loratadin ile
devam edilebilir.

Uygulama sekli:
Denetimli salim tablet biitiin halinde (ezilmeden, kirilmadan ve cignenmeden) bir bardak
suyla yutulmalidir. Tablet a¢ veya tok aliabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

CLARINASE REPETABS bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullaniimamalidir (bkz béliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki gocuklarda etkililik ve giivenlilik ile ilgili yeterli ¢alisma olmadigindan
CLARINASE REPETABS bu popiilasyon i¢in énerilmemektedir.



Geriyatrik popiilasyon:
CLARINASE REPETABS tablet 60 yas tizerindeki hastalarda kullaniimamalidir (bkz boliim
4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar
CLARINASE REPETABS, bu iiriiniin etkin maddelerine veya yardimct maddelerinden
herhangi birine veya adrenerjik ilaglara kargi agiri duyarliligs ya da idiyosenkrazisi bulunan
hastalarda kontrendikedir.

CLARINASE REPETABS, ps6doefedrin igerdiginden, geri déniisiimlii olmayan monoamino
oksidaz (MAO) inhibitorii tedavisi alan hastalarda ya da bu tiir bir tedaviyi takibeden 2 hafta
i¢inde kontrendikedir. Ayrica;

—~ Dar agi1li glokomu olan hastalarda,

— Idrar retansiyonu olan hastalarda,

— Iskemik kalp hastahigi, tasiaritmi ve siddetli hipertansiyon gibi kardiyovaskiiler
hastaliklari olan hastalarda,

— Ciddi koroner arter hastaligt olan hastalarda,

— Hipertiroidizmi olan hastalarda,

— Hemorajik inme veya hemorajik inme riskini artirabilen risk faktorleri hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir. Bu, psddoefedrinin bromokriptin, pergolid, lisiirid,
kabergolin, ergotamin, dihidroergotamin gibi diger vazokonstriktorle kombinasyonu
ya da gerek oral gerek nazal yoldan nazal dekonjestan olarak kullanilan herhangi bir
bagka dekonjestan ilagla (fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, oksimetazolin,
nafazolin) alfa-mimetik aktivitesine baglidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri
Onerilen doz ve tedavi stiresi agilmamalidir (bkz. bsliim 4.2).

60 yas ve iizerindeki hastalarda, sempatomimetik ilaglarla advers etki goriilme olasilig1 daha
yliksektir. Kombinasyonun giivenliligi ve etkililigi bu hastalarda belirlenmemistir ve uygun
doz Onerisi i¢in yeterli veri mevcut degildir. Bu kombinasyon iiriinii 60 yas ve lizerindeki
hastalarda kullaniimamalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kombinasyonun giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir ve uygun doz 6nerisi igin yeterli veri
meveut degildir. Bu kombinasyon iiriinii bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimamalidir.

Hastalar hipertansiyon, tasikardi, garpinti veya kardiyak aritmileri, bulant: veya baska bir
norolojik belirti (bas agrisi veya bas agrisinda artis) durumunda tedaviyi kesmeleri konusunda
bilgilendirilmelidir.

Sempatomimetik aminler, hipotansiyonun eslik ettigi kardiyovaskiiler kolaps veya
konviilziyonlarla birlikte olan merkezi sinir sistemi stimiilasyonuna neden olabilir. Bu
etkilerin ¢ocuklarda, yaslilarda veya agiri doz olgularinda olma olasilig1 daha yiiksek olabilir
(bkz. bolim 4.9).

Igeriginde bulunan pssdoefedrin sebebiyle CLARINASE REPETABS’in;
- Aritmiler
- Diabetes mellitus
- Hipertansiyon



- Glokom

- Prostat hipertrofisi

- Bobrek yetmezligi

- Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Dijitalis alan hastalarda, kardiyak aritmileri, hipertansiyonu, miyokard enfarktiisii gegmisi,
seker hastalifl, mesane boynu obstriiksiyonu veya bronkospazm 6ykiisii olan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

CLARINASE Repetabs psodoefedrin igermesinden dolayi, tanist konmus veya siipheli
konjenital uzamis QT Sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda kullanimindan
kaginilmalidir.

Stenozan peptik ilseri, piloroduodenal obstriiksiyonu, vezikal serviks obstriiksiyonu olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Pstddoefedrinin onerilen dozda oral kullanimi, kan basincinda arti, tasikardi veya merkezi
sinir sisteminin uyartlmasimanifestasyonu gibi bagka sempatomimetik etkilere yol agabilir.

Sempatomimetiklerin, geri doniisiimii olan MAO inhibitsrleri (linezolid (non-selektif) ve
moklobemid (MAO-A selektif)) ile beraber ayni anda uygulamas énerilmemektedir.

Dekonjestanlar, anoreksojenikler veya amfetamin tipi psikostimiilanlar, antihipertansif
ajanlar, trisiklik antidepresanlar ve diger antihistaminleri kapsayan diger sempatomimetiklerle
tedavi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Ergot alkaloidi vazokonstriktorlerle tedavi edilen migren hastalarinda dikkatli olunmalidir.

Diger merkezi sinir sistemi stimulanlarinda oldugu gibi psodoefedrin siilfat da kullanim
suistimali riski tasimaktadir. Doz artis1 sonugta toksisite olusturabilir. Stirekli kullanim doz
agimi riskinde artma ile sonuglanabilecek toleransa neden olabilir. Ilacin aniden birakilmas:
depresyona neden olabilir.

Indirekt sempatomimetik ajanlarla tedavi sirasinda ugucu halojenli anestetikler kullanildiginda
perioperatif akut hipertansiyon olusabilir. Bu nedenle, eger cerrahi operasyon planlanmigsa
anesteziden 24 saat dnce tedavi kesilmelidir.

Atletler psddoefedrin tedavisinin pozitif doping testine yol agabilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir.

Antihistaminler dermal reaktivite indeksine pozitif reaksiyonlari Onleyebileceginden veya
azaltabileceginden, CLARINASE REPETABS deri testlerinden en az 48 saat once
kesilmelidir.

CLARINASE REPETABS 156.80 mg laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

CLARINASE REPETABS 173.23 mg sukroz igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar gerekir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Psikomotor performans galismalarinda 6lgiildiigii gibi, CLARINASE REPETABS alkolle
birlikte alindiginda, alkoliin etkilerini giiglendirici etki gOstermez.

CYP3A4 veya CYP2D6’nin bilinen tiim inhibitorleriyle potansiyel etkilesim olabilir ve
loratadin diizeylerinde yiikselmeye (bkz. Béliim 5.2) yol agarak istenmeyen olaylarda artisa
yol agabilir.

Kontrollii ¢alismalarda eritromisin, ketokonazol ve simetidin ile es zamanl kullanimdan sonra
loratadinin plazma konsantrasyonlarinda artis goriilmiis ancak bu artis klinik yonden anlamli
degisikliklere neden olmamistir (elektrokardiyografik degisiklikler de olmamistir).

Sempatomimetik ilaglar ve MAO inhibitérlerinin (geri doniistimlii veya geri doniisiimlii
olmayan) birlikte kullanim1 hipertansiyon reaksiyonlarina neden olabilir.

Sempatomimetik ilaglarin kullanimi antihipertansif ilaglarin etkilerini azaltabilir.

St. John’s wort ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamistir ancak St. John’s wort loratadin
emilim degerlerini degistirebilir.

Selektif serotonin gerialim inhibitorleri ile ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamistir (SSRI)
ancak SSRI kullanimi loratadin emilim degerlerini diisiirebilir.

Asagidaki ilaglarla kombinasyonlar 6nerilmemektedir:
Bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid: vazokonstriiksiyon ve kan basincinda artrg riski.
Dihidroergotamin, ergotamin, metilergometrin: vazokonstriiksiyon ve kan basinct artisi riski

Geri doniisimlii ve geri doniisiimlii olmayan MAO inhibitor(ler): vazokonstriiksiyon ve kan
basincinda artma riski.

Oral ya da nazal yoldan, nazal dekonjestan olarak kullanilan diger vazokonstriiktorler
(fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, oksimetazolin, nafazolin.. .): vazokonstriiksiyon riski.

Antasitler, psddoefedrin siilfatin emilimini artirir; kaolin azaltir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Deneysel galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/

doBum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. boliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



Hem loratadin hem de loratadin ve psddoefedrin kombinasyonu hayvan calismalarinda
teratojenik degildir. CLARINASE REPETABS’in gebelik déneminde giivenli kullanim tespit
edilmemistir; ancak ilaca maruz kalan gok sayida gebelikten elde edilen deneyim genel
popiilasyona kiyasla malformasyon sikliginda herhangi bir artig1 ortaya koymamaktadir.

Hayvanlardaki tireme ¢alismalarinin insanlardaki yanitt her zaman 6ngbrememesi ve
psoddoefedrinin vazokonstriktif 6zellikleri nedeniyle CLARINASE REPETABS gebelik
déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

CLARINASE REPETABS’in terapotik dozlari emziren kadinlara uygulandig: taktirde bebek
lizerinde etkiye neden olabilecek &lgiide siitle (hem loratadin hem de psodoefedrin)
atilmaktadir. Emziren annelerde psédoefedrine bagl olarak siit {iretiminde azalma
bildirilmigtir. CLARINASE REPETABS emzirme déneminde kullaniimamalidir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag kullanma becerisinin degerlendirildigi klinik calismalarda, loratadin alan hastalarda
herhangi bir bozukluk ortaya gikmamistir. Ancak bazi bireyler ¢ok ender de olsa arag ve
makine kullanma becerilerini etkileyebilecek uyuklama hali yasamaktadir.

Psddoefedrin siilfatin psikomotor performanst bozmasi beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
CLARINASE REPETABS igin klinik ¢alismalar sirasinda plasebodan fazla olarak raporlanan
istenmeyen etkiler:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<I1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Susama

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin: Uykusuzluk
Yaygn: Sinirlilik, somnolans, depresyon, ajitasyon, anoreksi

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Bag donmesi
Yaygin olmayan: Konflizyon, tremor, terlemede artis, sicak basmalari, tat duyusunda bozulma

Goz hastaliklar
Yaygin olmayan: Anormal lakrimasyon

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Tasikardi
Yaygin olmayan: Carpint



Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Farenjit, rinit
Yaygin olmayan: Burun kanamasi

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygm: Kabizlik, bulanti, agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Yaygin olmayan: Kasmnt

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan: Idrara ¢ikma sikliginda artma veya azalma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bas agrisy, bitkinlik

Pazarlama sonrasi donemde ¢ok seyrek olarak bildirilen diger advers reaksiyonlar asagida
verilmektedir:

Bagisikhk sistemi hastahiklar
Cok seyrek: Agiri duyarlilik reaksiyonlar: (anafilaksi, kaginti, {irtiker ve anjiyodem)

Sinir sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Vertigo, konviilsiyonlar

Kardiyak hastahklar
ok seyrek: Kardiyak aritmileri

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastaliklar
Cok seyrek: Oksiiriik, bronkospazm

Hepato-bilier hastahiklari
Cok seyrek: Anormal hepatik fonksiyon

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Cok seyrek: Alopesi

Bobrek ve i(_irar hastaliklar
Cok seyrek: Idrar retansiyonu

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrasi donemde, sadece loratadin i¢in bildirilen diger yan
etkiler, istah artig1, kasint: ve gastrittir.



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Onerilen dozun pek ¢ok kati iizerindeki loratadinin neden olabilecegi sedasyon hari¢ olmak
tizere doz agiminin belirtileri gogunlukla sempatomimetiktir. Belirtiler, olasi 6liimciil sonucu
da igeren, merkezi sinir sistemi depresyonundan (sedasyon, apne, mental uyaniklikta azalma,
siyanoz, koma, kardiyovaskiiler kollaps) merkezi sinir sistemi stimulasyonuna (uykusuzluk,
haliisinasyon, tremorlar, veya konviilsiyonlar) kadar degisebilir. Diger belirtiler; basagrisi,
anksiyete, idrara ¢ikma giiliigii, kas giigsiizligii ve gerginligi, 6fori, heyecanlanma, solunum
yetmezligi, kardiyak aritmiler, tasikardi, palpitasyonlar, susama, terleme, bulanti, kusma,
prekordiyal agri, bag donmesi, kulak ginlamasi, ataksi, bulanik gérme ve hipertansiyon ya da
hipotansiyon olabilir. Atropinin etkilerine benzer belirtiler (agiz kurulugu, fiks ve geniglemis
pupiller, flushing, hipertermi ve gastrointestinal belirtiler) ile merkezi sinir sistemi
stimulasyonu  ozellikle g¢ocuklarda muhtemeldir. Bazi  hastalarda dellizyon ve
haliisinasyonlarin eslik ettigi toksik psikoz olusabilir.

Tedavi: Doz asimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedaviye derhal baslanmali ve
gerekli oldugu siirece devam edilmelidir. Midede kalan etkin maddenin baglanmasi amaciyla
aktif kdmiir su ile karistirilarak verilebilir. Ozellikle gocuklarda, serum fizyolojik ile gastrit
lavaj yapilmalidir. Eriskinlerde ¢esme suyu kullanilabilir. Bir sonraki instilasyondan once,
verilen miktar olabildigince uzaklagtirilmalidir. Loratadin hemodiyalizle viicuttan atilamaz ve
peritonal diyalizle atilip atilmadigs bilinmemektedir. Acil tedaviden sonra, hasta tibbi gozetim
altinda tutulmaldir.

Psodoefedrinin  doz agiminin  tedavisi semptomatik ve destekleyicidir. Stimiilanlar
(analeptikler) kullanilmamalidir. Hipertansiyon, bir alfa-bloker ajan ile ve tasikardi bir beta-
bloker ajan ile kontrol altina alnabilir. Nobetleri kontrol etmek amaciyla kisa etkili
barbitiiratlar, diazepam veya paraldehit kullanilabilir. Hiperpireksi durumunda, 6zellikle
¢ocuklarda, hastanin 1lik su ile islatilmis siingerle silinmesi veya hipotermik battaniye
kullanilmasi gerekli olabilir. Apne solunum destegi ile tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antihistaminikler — H, antagonistleri, ATC kodu: RO6A X13
Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanim grubu igin nazal dekonjestanlar,

ATC kodu: RO1BAS2

CLARINASE REPETABS’in farmakodinamik aktivitesi direkt olarak bilesenlerinin
farmakodinamik aktivitelerine baglidur,

Loratadin, selektif periferik H;-reseptdr aktivitesi gosteren bir trisiklik antihistaminiktir.
Loratadin’in anlamlr bir H-reseptdr aktivitesi yoktur. Norepinefrin alimint inhibe etmez ve
kalp damar fonksiyonu veya intrinsik kardiyak pacemaker aktivitesi {izerine pratik olarak bir
etkisi yoktur.



Loratadin’in, Onerilen dozda kullanildiginda, popiilasyonun ¢ogunlugunda klinik olarak
anlamli bir sedatif ve antikolinerjik etkisi yoktur.

Uzun siireli tedavi sirasinda, hayati belirtilerde, laboratuvar test degerlerinde, fiziksel
incelemelerde veya elektrokardiyogramlarda klinik olarak anlamli  bir degisiklik
goriilmemistir.

Psddoefedrin siilfat (d-isoefedrin siilfat) B-aktivite ile karsilastirildiginda ¢ogunlukla o-
mimetik aktivite gsteren sempatomimetik bir ajandir. Psddoefedrin siilfat oral uygulamadan
sonra vazokonstriktif ozelligi ile nazal dekonjestan etki saglar. Post-ganglionik sinir
u¢larindan adrenerjik medyatorlerin salimi ile iliskili indirekt sempatomimetik etkiye sahiptir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Loratadin: Oral uygulamadan sonra, loratadin hizla ve iyi absorbe olur ve baslica CYP3A4 ve
CYP2D6 tarafindan yogun ilk ge¢is etkisine ugrar. Ana metabolit desloratadin (DL)
farmakolojik olarak aktiftir ve klinik etkinin biiyiik bir kismindan sorumludur. Loratadin ve
DL maksimum plazma konsantrasyonlarina sirasiyla uygulamadan 1-1.5 saat ve 1.5-3.7 saat
(T maks) sonra ulastlir.

Ketokonazol, eritromisin ve simetidinle yapilan kontrollii klinik ¢alismalarda loratadinin
plazma konsantrasyonlarinda artis gézlemlenmis, ama elektrokardiyografik degisiklikler dahil
klinik olarak anlamli degisiklik olmamuistir.

Psodoefedrin siilfat: Oral uygulamadan sonra, psodoefedrin stlfat hizla ve tamamen absorbe
edilir. Etki baslangict 30 dakika iginde gergeklesir ve 60 mg'lik bir doz, 4 ile 6 saat siiren bir
dekonjestif etkiye sahiptir.

Yiyecek, absorbe edilen loratadin miktarint arttirabilir, ancak klinik olarak anlamli sonuglar
bulunmamaktadir. Bu durum psédoefedrinde gézlenmez.

Dagilim:

Loratadin: Loratadin plazma proteinlerine yliksek derecede (%97 ile %99), aktif metaboliti
orta derecede (%73 ile %76) baglanir.

Loratadin ve aktif metaboliti emziren kadinlarda anne siitiine geger.

Psddoefedrin siilfat: Psédoefedrin plasenta ve kan-beyin bariyerini geger.

Psoefedrin siilfat emziren kadinlarda anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:

Loratadin: Ana metabolit desloratadin (DL) farmakolojik olarak aktiftir ve klinik etkinin
biiyiik bir kismindan sorumludur.

Psodoefedrin siilfat: Karacigerde tam olmayan bir N-demetilasyon yoluyla metabolizmaya
ugrayarak inaktif bir metabolitine déniisiir.

Eliminasyon:
Loratadin: Saglikli bireylerde, loratadin ve aktif metabolitinin plazma dagihim yar1 omiirleri

strastyla 1 ve 2 saattir. Ortalama eliminasyon yar1 dmiirleri, loratadin igin 8.4 saat (aralik =3
ile 20 saat), ve aktif metaboliti i¢in 28 saat (aralik = 8.8 ile 92 saat)’tir.

10 giinliik bir siire i¢inde, baglica konjuge metabolitler halinde olmak lizere, alinan dozun
yaklasik %40'1 idrar ve %42'si digkt ile atilmaktadir. Dozun yaklasik %27'si, ilk 24 saat i¢inde
idrar yolundan elimine edilmektedir. Aktif maddenin %]’inden azi1 loratadin ve aktif
metabolitt olarak degismeden atilir.



Psédoefedrin siilfat: Insanlarda, yaklasik pH 6 degerindeki idrarda, eliminasyon yar1 6mrii 5
ile 8 saat arasinda degisir. Aktif madde ve metaboliti idrar ile atilir, alinan dozun %55-75'
degismeden atilmaktadir. Asidik idrarda (pH 5) atihm hizi artmakta ve etki siiresi
kisalmaktadir. Idrar alkalinize edildiginde parsiyel bir geri emilim olugur.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Loratadin ve aktif metabolitinin biyoyararlanimi verilen doz ile dogru orantilidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Bobrek yetmezligi:

Kronik bdbrek yetmezligi olan hastalarda loratadin ve metabolitlerinin egri altindaki alan
(EAA) ve doruk plazma seviyeleri (Cpaxs), normal bobrek fonksiyonu olan hastalardaki EAA
ve doruk plazma seviyeleri (Cmas) ile kargilastirildiginda artis gosterir. Loratadin ve
metabolitlerinin ortalama yarilanma siiresi normal hastalarda gozlenen degerlerden farkls
degildir. Hemodiyalizin kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda loratadinin veya aktif
metabolitlerinin farmakokinetigi tizerine bir etkisi yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Normal karaciger fonksiyonu olan hastalarda aktif metabolitlerin farmakokinetik profilinde
belirli bir degisim olmazken, kronik alkolik karaciger hastalarinda loratadinin EAA ve Cax
doruk plazma seviyeleri iki katina g¢ikmustir. Loratadinin ve metabolitlerinin eliminasyon
yarilanma Omrii ve sirasiyla 24 saat ve 37 saat olup, bu degerler karaciger hastaliginin
siddetine gore artmaktadr.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler
Loratadin ve metabolitlerinin saglikls eriskin géniilliilerde ve saglikli geriyatrik goniilliilerdeki
farmakokinetik profili karsilastirilabilir durumdadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Loratadin i¢in klinik Oncesi veriler, giivenlilik, farmakoloji, tekrarli doz toksisitesi,
genotoksiste ve karsinojenesitenin konvansiyonel ¢alismalarina dayanarak insanlar igin 6zel
bir tehlikenin bulunmadigini gdstermektedir.

Kombinasyon igin toksisite: Akut ve ¢ok dozlu galigmalarda, loratadin/psddoefedrin siilfat
kombinasyonu diisiik diizeyde bir toksisite gdstermistir. Kombinasyon, her bir bilesenden
daha toksik degildir ve gozlenen etkiler genellikle psodoefedrin bileseni ile iliskilidir.

Loratadin ile iireme toksisitesi ¢aligmalarinda, teratojenik etkiler gozlenmemistir. Ancak
siganlarda klinik dozlar ile elde edilen plazma seviyelerinin (EAA) 10 katindan daha yiiksek
plazma seviyelerinde parturisyonda uzama ve canlilikta azalma gozlenmistir.

Ureme toksisitesi ¢alismalarinda, loratadin/psodoefedrin kombinasyonu siganlara giinde
150 mg’ye kadar (6nerilen klinik dozun 30 kati) dozlarda ve tavsanlara giinde 120 mg/kg’a
kadar (Gnerilen klinik dozun 24 kat1) dozlarda oral yolla uygulandiginda teratojeniteye yol
acmamistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Misir nisastasi
Povidon

Magnezyum stearat
Akasya

Kalsiyum siilfat
Karnauba mumu
Mikrokristalin seliiloz
Gum Rosin

Oleik asit

Sabun tozu

Sukroz

Talk

Titanyum dioksit
Beyaz balmumu

Zein

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Ambalaj Sekli

PVC/ Aliminyum blister
Ambalaj Malzemesi

PVC 0.250 mm
Altiminyum 0.02 mm
Acilma metodu

Aliiminyum blister yirtilarak agilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli oldugu takdirde kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin
Kontrolii ydnetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yénetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye-Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50
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8. RUHSAT NUMARASI
2015/491

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[Ik ruhsat tarihi: 27.05.2015
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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