SASKANOTS ZVA 30-08-2012

1. ZALU NOSAUKUMS

Claritine 10 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 10 mg loratadina (Loratadinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes

Baltas vai gandriz baltas tabletes ar Schering precu zimi, dalfjuma Itniju un ,,10” viena pus€ un
plakanas no otras puses, nesatur sve§kermenus.

Dalijuma Iinija paredz€ta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
dali$anai vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Claritine indicéts alergiska rinita un hroniskas idiopatiskas natrenes simptomatiskai arstéSanai.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugus$ajiem un b&rniem p&c 12 g.v.: 10 mg reizi diena (viena tablete reizi diend). Tableti var
lietot neatkarigi no &dienreizes.

Bérniem 2 — 12 g.v. ar kermena masu virs 30 kg: 10 mg reizi diena (viena tablete reizi diena).

10 mg tablete nav piemerota bérniem, kas sver mazak par 30 kg.

Claritine lietoSanas dros$iba un efektivitate b&€rniem Iidz 2 g.v. nav noskaidrota.

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem jalieto mazaka sakumdeva, jo viniem var bt
mazinats loratadina klirenss. PieauguSajiem un berniem, kas sver vairak par 30 kg, ieteicama
sakumdeva ir 10 mg katru otro dienu.

Gados veciem cilvékiem un pacientiem ar nieru mazsp&ju deva nav japielago.

4.3 Kontrindikacijas

Claritine ir kontrindic&ts pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu un/vai jebkuru no
paligvielam.
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4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Claritine jalieto piesardzigi pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit
apakspunktu 4.2).

Sis medikaments satur laktozi, tade] pacienti, kuriem ir reta iedzimta galaktozes nepanesiba, Lapp
laktazes deficits, glikozes-galaktozes uzsiik§anas trauc&jumi nedrikst lietot So medikamentu.

Claritine lietoSana japartrauc vismaz 48 stundas pirms adas testu veikSanas, jo prethistamina
lidzekli var noverst vai mazinat iesp&jamu pozitivu adas reaktivitates testu rezultatu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Psihomotorisko sp&ju petijumos noteikts, ka, lietojot vienlaikus, Claritine nepastiprina alkohola
iedarbibu.

Loratadina plasa terapeitiska indeksa d€] nav gaidama kliniski nozimiga mijiedarbiba un ieprieks
veiktos kliniskos p&tijumos mijiedarbiba netika novérota (skatit apaksSpunktu 5.2).

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Dzivnieku pétijumos loratadinam netika noteikta teratogéniska ietekme. Nav noskaidrota
loratadina lietoSanas drosiba griitniecibas laika. Tadg] Claritine griitniecibas laika nav ieteicams
lietot.

Loratadins izdalas mates piena, tadel to nav ieteicams lietot sievietém, kas baro bérnu ar kriiti.
4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kliniskos p&tijumos, kuros tika vertétas sp&jas vadit transportlidzekli, pacientiem, kas sanéma
loratadinu, trauc€jumi neradas. Tomér pacienti jainforme par to, ka loti retos gadijumos daziem
cilvékiem rodas miegainiba, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Klmiskos p&tijumos bemiem vecuma no 2 Iidz 12 gadiem biezi sastopamas blakusparadibas, par
kuram zinots biezak neka placebo grupa, bija galvassapes (2,7 %), nervozitate (2,3 %) un nespeks

(1 %).

Klmiskos p&tijumos ar picaugus$ajiem un pusaudziem vairaku indikaciju, tostarp AR (akita rinita)
un HIN (hroniskas idiopatiskas natrenes) gadijuma, lietojot ieteicamo devu 10 mg diena, par
loratadina blakusparadibam zinots par 2 % vairak neka lietojot placebo. Biezakas
blakusparadibas, kuru rasanas parsniedza placebo grupai noverotas, bija miegainiba (1,2 %),
galvassapes (0,6 %), palielinata &stgriba (0,5 %) un bezmiegs (0,1 %). Turpmak redzama tabula
uzskaititas citas blakusparadibas, par kuram pécregistracijas perioda zinots loti reti.

Imiinas sistemas traucejumi
Anafilakse
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Nervu sistemas traucéjumi
Reibonis

Sirds funkcijas traucejumi
Tahikardija, sirdsklauves

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Slikta diisa, sausums mute, gastrits

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Patologiska aknu darbiba

Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi, matu izkriSana

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas
vieta
Nespéeks

4.9 Pardozésana

Loratadina pardoze€sana palielinaja antiholinergisko simptomu rasanos. Pardozgsanas gadijuma
zinots par miegainibu, tahikardiju un galvassapem.

Pardoz&sanas gadijuma jasak vispargja simptomatiska un uzturosa terapija un ta jaturpina, cik ilgi
nepiecieSams. Var méginat lietot aktivéto ogli kopa ar tideni. Var apsvért kunga skalosanu.
Loratadins netiek izvadits ar hemodializi un nav zinams, vai to var izvadit ar peritonealu dializi.
P&c neatliekamas terapijas jaturpina pacienta mediciniska uzraudziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: prethistamina lidzekli — Hi receptoru antagonists, ATK kods: RO6A
X13.

Claritine aktiva viela loratadins ir triciklisks prethistamina Iidzeklis ar selektivu iedarbibu pret
periferiem Hi receptoriem.

Lietojot ieteicamas devas, lielakai populacijas dalai loratadins nerada kliniski nozZimigu sedativu
vai antiholinergisku iedarbibu.

Ilgstosas terapijas laika neradas kliniski nozimigas dzivibai svarigo funkciju, laboratorisko
analizu, fizisko izmekl&jumu vai elektrokardiogrammas parmainas.

Loratadinam nav nozimigas ietekmes uz Hz receptoriem. Tas neinhib& norepinefrina saistiSanos
un praktiski neietekmé kardiovaskularo vai dabiska sirds ritma avota darbibu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas lietoSanas loratadins strauji un labi uzsiicas un tiek paklauts plasSam pirma loka
metabolismam, ko galvenokart veic CYP3A4 un CYP2D6. Galvenais metabolits desloratadins
(DL) ir farmakologiski aktivs un liela méra nosaka klinisko efektivitati. Loratadina un DL
maksimala koncentracija plazma (Tmax) tiek sasniegta attiecigi 1 — 1,5 stundas un 1,5 — 3,7
stundas péc lietosanas.
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Kontrolgtos petijumos, lietojot loratadinu kopa ar ketokonazolu, eritromicinu un cimetidinu,
zinots par loratadina koncentracijas palielinasanos plazma, kas neradija kliniski nozimigas
parmainas (ar1 elektrokardiografiskas).

SaistiSanas ar plazmas olbaltumiem loratadinam ir izteikta (97 — 99 %) un ta akttvam metabolitam
mérena (73 — 76 %).

Veselam personam loratadina un ta aktiva metabolita izkliedes pusperiods plazma ir attiecigi
aptuveni 1 un 2 stundas. Vidgjais eliminacijas pusperiods veseliem pieaugusSajiem bija 8,4 stundas
(robezas no 3 Iidz 20 stundam) loratadinam un 28 stundas (robezas no 8,8 lidz 92 stundam)
galvenajam aktivam metabolitam.

Aptuveni 40 % no devas izdalas ar urtnu un 42 % — ar izkarnfjjumiem 10 dienu laika, galvenokart
saistitu metabolitu veida. Aptuveni 27 % no devas izdalas ar urinu pirmo 24 stundu laika. Mazak
neka 1 % aktivas vielas izdalas nemaintta aktiva forma loratadia vai DL veida.

Loratadina un ta aktiva metabolita biologiskas pieejamibas raksturlielumi ir proporcionali devai.

Loratadina un ta metabolitu farmakokingtikas Tpasibas veseliem pieaugusiem brivpratigajiem un
veseliem gados veciem brivpratigiem bija lidzigas.

LietoSana vienlaikus ar uzturu var viegli aizkavet loratadina uzsiik§anos, bet neietekmgjot
klmnisko iedarbibu.

Pacientiem ar hronisku nieru bojajumu palielinas loratadina un ta metabolita AUC un maksimala
koncentracija plazma (Cmax), salidzinot ar AUC un maksimalo koncentraciju plazma (Cmax)
pacientiem ar normalu nieru darbibu. Loratadina un ta metabolita vidgjais eliminacijas pusperiods
nozimigi neat$kiras no veselam personam. Pacientiem ar hroniskiem nieru darbibas traucgjumiem
hemodialize neietekmg loratadina vai ta aktiva metabolita farmakokin&tiku.

Pacientiem ar alkohola izraisttu hronisku aknu slimibu loratadina AUC un maksimala
koncentracija plazma (Cmax) divkarsSojas, bet aktiva metabolita farmakokin&tika nebija nozimigi
parmainita, salidzinot ar pacientiem bez aknu darbibas trauc€jumiem. Loratadina un ta metabolita
eliminacijas pusperiods bija attiecigi 24 un 37 stundas, kas palielinajas lidz ar aknu slimibas
smaguma pakapi.

Loratadins un ta aktivais metabolits izdalas ar pienu sieviet€m, kas zida b&rnu.
53 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos pétijumos iegiitie dati par lictoSanas drosibu, farmakologiskam ipasibam, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati par Tpasu risku cilvekam neliecina.

Reproduktivas toksicitates petijumos teratogeniska ietekme netika noverota. Tomer Zurkam

noveroja ieilgusas dzemdibas un mazinatu p&cnacgju izdzivosanu, ja koncentracija plazma (AUC)
bija 10 reizes lielaka neka pec klmisku devu lietoSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts
Laktoze, magnija stearats, ciete.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma pa 10, 30 un 100 Claritine tabletém blisteros. Blisteris, kas veidots no 20 um
aluminija folijas ar vinila termoparklajumu un no 250 um caurspidigas PVH pléves (PVH
kontaktvirsma).

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideé$anai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

98-0216 tabletes N10

98-0217 tabletes N30 un N100

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

29/04/2004

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2012. gada 12. julija



