CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Claritine Duo, 5 mg + 120 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 5 mg Loratadinum (loratadyny) i 120 mg
Pseudoephedrini sulfas (pseudoefedryny siarczanu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Biate lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Claritine Duo jest wskazany w objawowym leczeniu okresowego, alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa, zwigzanego z przekrwieniem btony sluzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka produktu leczniczego Claritine Duo dwa razy na dobe (co 12 godzin). Tabletke nalezy
potkna¢ w catos$ci popijajac szklanka wody.

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Nie nalezy kontynuowac stosowania
produktu leczniczego po ustgpieniu objawow. Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz
10 dni, gdyz podczas dtugotrwalego stosowania dziatanie pseudoefedryny zmniejsza si¢. Po
wystarczajacym ztagodzeniu objawow przekrwienia btony sluzowej gérnych drog oddechowych,
w razie potrzeby, leczenie mozna kontynuowac¢ tylko za pomocg leku przeciwhistaminowego.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Claritine Duo nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu leczniczego w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku powyzej 60 lat (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Poniewaz dawek tego produktu ztozonego nie mozna indywidualnie dostosowywacé, nalezy zasadniczo
unika¢ stosowania Claritine Duo o przedtuzonym uwalnianiu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
watroby oraz u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub kwasicg kanalikéw nerkowych
(patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).



Sposob podawania
Podanie doustne. Tabletek nie nalezy dzieli¢, rozgryza¢ ani zu¢. Produkt leczniczy mozna stosowac
niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ lub idiosynkrazja na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 lub na leki adrenomimetyczne.

Ze wzgledu na zawartos$¢ pseudoefedryny w produkcie leczniczym Claritine Duo, jest on
przeciwwskazany u pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy oraz w ciggu 14 dni
po zakonczeniu leczenia tymi lekami, jak rowniez u pacjentow z:

- jaskra z waskim katem przesaczania,

- zatrzymaniem moczu,

- chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak: choroba niedokrwienna serca,
tachyarytmia, cigzkie nadcis$nienie tetnicze,

- nadczynnoscig tarczycy,

- udarem krwotocznym w wywiadzie lub z czynnikami ryzyka udaru krwotocznego. Jest to
zwigzane z aktywnoscig alfa-mimetyczng pseudoefedryny w skojarzeniu z innymi lekami
zwe¢zajacymi naczynia krwiono$ne, takimi jak: bromokryptyna, pergolid, lizuryd, kabergolina,
ergotamina, dihydroergotamina lub lekami zmniejszajacymi przekrwienie blony sluzowej nosa,
podawanymi doustnie lub do nosa (takimi jak: fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna).

Produkt leczniczy Claritine Duo jest przeciwwskazany u pacjentow majacych trudnosci w potykaniu
tabletek, u pacjentow ze stwierdzonym zwezeniem gornego odcinka przewodu pokarmowego lub
nieprawidtowa perystaltyka przetyku.

Produktu leczniczego Claritine Duo nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek oraz wydtuzac okresu leczenia (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw w wieku 60 lat i starszych istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem lekow sympatykomimetycznych. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego (takiego skojarzenia substancji
czynnych) w tej grupie pacjentow i brak wystarczajacych danych dotyczacych zalecanego
dawkowania. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku powyzej 60 lat.

Zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby: nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego (takiego skojarzenia substancji czynnych) u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Brak wystarczajacych danych dotyczacych zalecanego dawkowania.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
lub kwasica kanalikéw nerkowych.

Nalezy poinformowac pacjentow o koniecznosci przerwania leczenia w przypadku wystapienia
nadcis$nienia t¢tniczego, tachykardii, kotatania serca lub zaburzen rytmu serca, nudnosci lub objawow
neurologicznych (takich jak bol glowy lub nasilony bdl glowy).

Aminy sympatykomimetyczne moga powodowac pobudzenie osrodkowego ukladu nerwowego

z drgawkami lub zapascia sercowo-naczyniowa z niedoci$nieniem t¢tniczym. Prawdopodobienstwo
wystapienia tych dziatan jest wigksze u dzieci, 0s6b w podesztym wieku lub w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.9).



Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentdw przyjmujacych glikozydy naparstnicy,

u pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca, nadci$nieniem te¢tniczym, zawatem migsnia sercowego
w wywiadzie, cukrzyca, niedroznoscia szyi pecherza moczowego oraz skurczem oskrzeli

w wywiadzie.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z jaskra, choroba wrzodowa zotadka
powodujaca utrudnienie pasazu tresci pokarmowej, niedrozno$cia odzwiernikowo-dwunastniczg,
rozrostem gruczotu krokowego, ze zwezeniem szyi pecherza moczowego, z chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego i ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych inne leki z grupy
sympatykomimetykow, w tym leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowe;j, leki zmniejszajace
faknienie, leki psychostymulujace typu amfetaminy, leki przeciwnadcisnieniowe, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne i inne leki przeciwhistaminowe.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z migreng przyjmujacych alkaloidy sporyszu, ktore zwezaja
naczynia krwionosne.

Siarczan pseudoefedryny, podobnie jak inne leki dziatajace pobudzajgco na osrodkowy uktad
nerwowy, nalezy do grupy lekéw naduzywanych. Zwigkszenie dawki moze by¢ przyczyna zatrucia.
Dhugotrwale stosowanie prowadzi do rozwoju tolerancji i z tego powodu zwicksza si¢ ryzyko
przedawkowania. Naglte odstawienie moze spowodowac depresje.

Cigzkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapic¢ ciezkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni leczenia, razem

z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gléwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak
gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawic¢ produkt Claritine
Duo i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia
jelita grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy
$wiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawic
pseudoefedryng, a pacjent powinien zasiggnaé porady lekarza.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zglaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagta
utrata wzroku lub pogorszenie ostro§ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Po zastosowaniu chlorowcowanych wziewnych §rodkéw znieczulajacych u pacjentéw przyjmujacych
leki sympatykomimetyczne mozliwe jest wystapienie okolooperacyjnego ciezkiego nadci$nienia
tetniczego. Dlatego zaleca si¢ przerwanie stosowania tych lekow na 24 godziny przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Nalezy poinformowac sportowcow, ze stosowanie pseudoefedryny moze by¢ przyczyna dodatnich
wynikow testow antydopingowych.

Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Claritine Duo, na co najmniej 48 godzin przed
wykonaniem testow skornych, gdyz leki przeciwhistaminowe moga zmniejszy¢ lub zahamowac
dodatnig reakcje skorng.



Produkt leczniczy Claritine Duo zawiera sacharozg, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Claritine Duo zawiera laktozg, dlatego pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Loratadyna stosowana jednoczes$nie z alkoholem nie nasila jego dziatania, jak wykazano w badaniach
sprawnosci psychoruchowe;.

Ze wzgledu na szeroki indeks terapeutyczny loratadyny, brak jest doniesien o podejrzewanych
lub potwierdzonych badaniami klinicznymi istotnych interakcjach (patrz punkt 5.2).

Jednoczesne stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy i lekow sympatykomimetycznych moze
spowodowac wystapienie przelomdéw nadcisnieniowych.

Leki sympatykomimetyczne zmniejszajg dziatanie przeciwnadcisnieniowe a-metylodopy,
mekamylaminy, rezerpiny i guanetydyny.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego z nastepujacymi lekami:

Bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid: ryzyko skurczu naczyn krwionosnych i zwigkszenia
ci$nienia krwi.

Dihydroergotamina, ergotamina, metyloergometryna (dopaminergiczne leki zw¢zajace naczynia
krwiono$ne): ryzyko skurczu naczyn krwionosnych i zwigkszenia ci$nienia krwi.

Linezolid: ryzyko skurczu naczyn krwiono$nych i zwigkszenia ci$nienia krwi.

Inne leki zwezajace naczynia krwionos$ne stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie btony
sluzowej nosa, podawane doustnie lub do nosa (takich jak: fenylopropanolamina, fenylefryna,
efedryna): ryzyko skurczu naczyn krwionosnych.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy zwigkszaja szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny siarczanu,
natomiast kaolin zmniejsza ja.

4.6 Wplyw na plodnosé¢, cigze i laktacje

Cigza
W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dziatania loratadyny. Nie ustalono

bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Claritine Duo w okresie cigzy. Pseudoefedryna
zmniejsza ukrwienie macicy. Produkt leczniczy Claritine Duo jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Dane fizyko-chemiczne wskazuja na przenikanie loratadyny i pseudoefedryny/metabolitéw do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Dlatego nie nalezy stosowac
tego produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Claritine Duo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze, u niektorych osob bardzo rzadko wystepuje sennosc¢, ktéra moze
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Nie nalezy si¢ spodziewac, by pseudoefedryny siarczan zaburzal sprawno$¢ psychoruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych dla produktu leczniczego Claritine Duo,
5 mg + 120 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, w poréwnaniu do placebo, wymieniono w tabeli
ponizej, zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. Czgstos¢ wystepowania okreslono
jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), bardzo
rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzgdow wystepowania

Zaburzenia metabolizmu i Czesto Pragnienie

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Czesto Nerwowos¢, senno$é, depresja, pobudzenie,

brak taknienia

Bardzo czesto

Bezsennosé

Zaburzenia ukladu nerwowego | Niezbyt czesto Splatanie, drzenie, zwigkszona potliwos¢,
uderzenia goraca, zaburzenia smaku
Czesto Zawroty glowy
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Wzmozone zawienie
Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto Szumy w uszach
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Kotatanie serca
Czgsto Tachykardia
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Krwawienie z nosa
oddechowego, klatki Czgsto Zapalenie gardta, zapalenie btony §luzowe;j
piersiowej i Srodpiersia nosa
Zaburzenia zoladka i jelit Czesto Zaparcia, nudnosci, sucho§¢ w jamie ustnej
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Swiad
podskornej
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Czeste oddawanie moczu i zaburzenia
moczowych w oddawaniu moczu
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Bl glowy, uczucie zmeczenia

miejscu podania

Inne dziatania niepozadane zglaszane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu,

wymienione sg ponizej w tabeli.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzadow wystepowania

Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci (w tym anafilaksja,
immunologicznego wysypka, pokrzywka, obrzek

naczynioruchowy)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko

Zawroty glowy pochodzenia biednikowego,
drgawki

Zaburzenia oka

Nieznana

Niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcis$nienie tetnicze

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srédpiersia

Bardzo rzadko

Kaszel, skurcz oskrzeli




Klasyfikacja ukladow i Czestos¢é Dzialania niepozadane

narzadow wystepowania

Zaburzenia zoladka i jelit Nieznana Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Nieprawidtowa czynnos¢ watroby

z6lciowych

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Lysienie

podskornej Nieznana Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia nerek i drég Bardzo rzadko Zatrzymanie moczu

moczowych

Zaburzenia ogélne i stany w Nieznana Zwickszenie masy ciala

miejscu podania

Inne dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych i w okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu zwigzane ze stosowaniem loratadyny to: zwickszenie apetytu,
wysypka i zapalenie zotadka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania, oprocz tagodnej sedacji, ktéra moze by¢ spowodowana wielokrotnym
zwigkszeniem dawki loratadyny w stosunku do dawki zalecanej, to przede wszystkim objawy
zwigzane z pobudzeniem uktadu wspotczulnego. Moga to by¢ zar6wno objawy hamowania czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego (sedacja, bezdech, zmniejszenie czujnosci, sinica, $pigczka, zapasé
sercowo-naczyniowa), jak i objawy pobudzenia o§rodkowego uktadu nerwowego (bezsennosc,
omamy, drzenia, drgawki), ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem. Inne objawy, ktéore moga wystapic, to:
bole gltowy, Iek, trudnosci w oddawaniu moczu, ostabienie migéni i zmniejszenie napigcia
migsniowego, euforia, pobudzenie, tachykardia, kolatanie serca, nadmierne pragnienie, nadmierne
pocenie si¢, nudno$ci, wymioty, bole zamostkowe, zawroty glowy, szumy w uszach, ataksja,
niewyrazne widzenie oraz nadcisnienie lub niedocisnienie t¢tnicze. Objawy pobudzenia osrodkowego
uktadu nerwowego wystepuja najczesciej u dzieci, podobnie jak objawy atropinopodobne (suchos¢

W jamie ustnej, rozszerzone, niereagujace na swiatto zrenice, zaczerwienienie, hipertermia

oraz zaburzenia zotadka i jelit).

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe 1 podtrzymujace,

1 kontynuowac je tak dlugo, jak to bedzie konieczne. Pozostato$¢ leku w zotagdku mozna adsorbowac
podajac wegiel aktywowany w postaci wodnej zawiesiny. Wykona¢ phukanie zotadka. Srodkiem

z wyboru do ptukania Zotadka, szczegdlnie u dzieci, jest 0,9% roztwor chlorku sodu. U dorostych
mozna stosowa¢ wode; przed nastepnym plukaniem nalezy usunac jak najwieksza ilo§¢ podanej wody.
Loratadyna nie jest usuwana z organizmu za pomocg hemodializy, nie wiadomo, czy mozna jg usuwac
za pomocg dializy otrzewnowej. Po udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal obserwowac.




W przypadku przedawkowania pseudoefedryny, nalezy zastosowac leczenie objawowe

i podtrzymujace. Nie nalezy stosowac lekow pobudzajacych (analeptycznych). Nadci$nienie tetnicze
nalezy kontrolowac za pomoca lekow blokujacych receptory alfa-adrenergiczne, a tachykardig

za pomocg lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. W przypadku wystgpienia drgawek
mozna zastosowac krotko dziatajace barbiturany, diazepam lub paraldehyd. W przypadku goraczki,
zwlaszcza u dzieci nalezy stosowac chtodne oktady lub koc hipotermiczny. W przypadku bezdechu
nalezy zastosowac oddech wspomagany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeciwhistaminowe — antagoni$ci receptora H;, kod ATC: RO6A X13
Leki zmniejszajace przekrwienie blony $luzowej nosa do stosowania ogélnego, kod ATC: RO1B A52

Mechanizm dziatania

Loratadyna jest trojpierScieniowym lekiem przeciwhistaminowym, selektywnym antagonistg
obwodowych receptorow histaminowych H;.

Pseudoefedryny siarczan (d-izoefedryny siarczan) jest lekiem sympatykomimetycznym wykazujacym
przede wszystkim aktywnos$¢ a-mimetyczng w poroOwnaniu z aktywnoscia B-mimetyczng. Po podaniu
doustnym siarczan pseudoefedryny zmniejsza przekrwienie btony sluzowej nosa w wyniku zwezenia
naczyn krwiono$nych. Wykazuje posrednie dziatanie sympatykomimetyczne, przede wszystkim

ze wzgledu na wplyw na uwalnianie mediatorow adrenergicznych z zakonczen pozazwojowych
nerwow.

Pseudoefedryna podawana doustnie w zalecanych dawkach, moze powodowac takze inne objawy
zwigzane z pobudzeniem uktadu wspotczulnego, takie jak wzrost cisnienia krwi, tachykardia lub
objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Wiasciwosci farmakodynamiczne produktu leczniczego Claritine Duo sg bezposrednio zwigzane

z wlasciwosciami jego sktadnikow.

Loratadyna stosowana w zalecanych dawkach nie wykazuje istotnego klinicznie dziatania
sedatywnego ani przeciwcholinergicznego u wigkszosci populacji.

Podczas dlugotrwatego leczenia nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w zakresie waznych
dla zycia parametrow, w wynikach badan laboratoryjnych, w badaniu fizykalnym czy w zapisie
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znaczacego wptywu na receptory H». Nie hamuje wychwytu norepinefryny
i praktycznie nie wywiera wptywu na czynnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego i na aktywnos¢ uktadu
bodzcotworczego serca.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

. Loratadyna

Wochtanianie

Loratadyna wchtania si¢ szybko i dobrze. Pokarm moze zwigkszac¢ ilos¢ wchionietej loratadyny,
jednak bez znaczacych klinicznie objawow. Biodostepnos¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest
proporcjonalna do zastosowanej dawki.



W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, ze rOwnoczesne stosowanie loratadyny
z ketokonazolem, erytromycyna lub cymetydyna powoduje zwigkszenie stezenia loratadyny w osoczu,
jednakze bez klinicznie istotnych zmian (w tym zmian w zapisie elektrokardiograficznym).

Dystrybucja
Loratadyna w duzym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza (97 do 99%), natomiast jej czynny

metabolit, desloratadyna, w umiarkowanym stopniu (73 do 76%).

U zdrowych osdb, okres pottrwania dystrybucji w osoczu wynosi okoto 1 godzine dla loratadyny
i 2 godziny dla jej czynnego metabolitu.

Metabolizm

Po podaniu doustnym, loratadyna podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia,
glownie z udziatem izoenzymoéw CYP3A4 i CYP2D6. Glowny metabolit — desloratadyna jest
farmakologicznie czynny i w duzym stopniu odpowiada za dziatanie kliniczne. Czas, po ktorym
loratadyna i desloratadyna osiagaja maksymalne st¢zenie w 0soczu (tmax), Wynosi odpowiednio 1-
1,5 godziny i 1,5 — 3,7 godziny po podaniu.

Eliminacja

Okoto 40% podanej dawki wydalane jest z moczem, a 42% z katem w ciggu 10 dni, glownie w postaci
sprzgzonych metabolitow. Okoto 27% podanej dawki wydala si¢ z moczem w ciggu pierwszych

24 godzin. W postaci niezmienionej wydalane jest mniej niz 1% loratadyny lub desloratadyny.

Sredni okres pottrwania wynosi 8,4 godziny (w zakresie od 3 do 20 godzin) dla loratadyny i 28 godzin
(w zakresie od 8,8 do 92 godziny) dla czynnego metabolitu.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

U pacjentéw z przewlekta niewydolnos$cia nerek, pole powierzchni pod krzywa (AUC), jak

i maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) loratadyny i jej metabolitu osiggaly wicksze wartosci

w porownaniu do pola powierzchni pod krzywa (AUC) i stezenia maksymalnego w 0soczu (Crmax)

u 0sob z prawidlowa czynnos$cig nerek. Nie zaobserwowano istotnych roznic srednich wartosci okresu
pottrwania loratadyny i jej metabolitu w porownaniu z osobami zdrowymi. U pacjentow z przewlekta
niewydolno$cig nerek hemodializa nie ma wptywu na farmakokinetyke loratadyny i jej czynnego
metabolitu.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z przewlekta poalkoholowa chorobg watroby pole powierzchni pod krzywa (AUC)

i maksymalne st¢zenie w osoczu (Cmax) loratadyny byto dwukrotnie wieksze, podczas gdy profil
farmakokinetyczny czynnego metabolitu nie byt znaczaco zmieniony, w porownaniu do pacjentow

z prawidlowa czynnoscia watroby. Okres pottrwania loratadyny i jej metabolitu wynosit odpowiednio
24 godziny i 37 godzin, i wydtuzat si¢ wraz z nasileniem choroby watroby.

Osoby w podesztym wieku
Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej metabolitu jest podobny w grupie zdrowych, dorostych
ochotnikéw 1 w grupie zdrowych ochotnikow w podesztym wieku.

. Pseudoefedryny siarczan

Wochtanianie

Po podaniu doustnym, pseudoefedryny siarczan wchiania si¢ szybko i catkowicie. Poczatek dziatania
wystepuje w ciggu 30 minut; dzialanie zmniejszajace przekrwienie utrzymuje si¢ 4 do 6 godzin po
podaniu dawki 60 mg.

Pokarm moze zwigkszac ilos¢ wchionigtej loratadyny, jednak bez znaczacych klinicznie objawow.
Zjawiska takiego nie obserwowano w przypadku pseudoefedryny.

Dystrybucja



Uwaza sig, ze pseudoefedryna przenika przez bariere tozyskowa oraz bariere krew-mozg.
Substancja czynna przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm
Pseudoefedryny siarczan podlega niecatkowitemu metabolizmowi w watrobie w procesie N-
demetylacji do nieaktywnego metabolitu.

Eliminacja

U ludzi okres pottrwania, przy srednim pH moczu = 6, wynosi od 5 do 8 godzin. Substancja czynna
1jej metabolit wydalane sa z moczem, 55-75% podanej dawki wydala si¢ w postaci niezmienione;.
W przypadku zakwaszenia moczu (pH 5) szybko$§¢ wydalania z moczem jest zwigkszona, a czas
dziatania ulega skroceniu. W przypadku alkalizacji moczu, zachodzi cze¢$ciowa resorpcja.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksyczno$¢ skojarzenia: W badaniach toksyczno$ci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym
skojarzenie loratadyny z siarczanem pseudoefedryny wykazato matg toksyczno$é. Toksycznosé
skojarzenia nie byta wigksza od toksycznosci poszczegdlnych sktadnikow, a obserwowane dziatania
byly zwigzane przede wszystkim z pseudoefedryng.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje nie obserwowano teratogennego dziatania
loratadyny. Jednak u szczurdéw, przy stezeniach w osoczu (AUC) 10 razy wigkszych niz stezenia
osiggane po podaniu dawki leczniczej, obserwowano wydhuzenie porodu i zmniejszenie
przezywalnosci potomstwa.

W czasie badan toksycznego wplywu na reprodukcje skojarzenie loratadyny z pseudoefedryna nie
powodowato dziatania teratogennego u szczurdéw, ktérym podawano doustnie dawki do 150 mg/kg
masy ciata na dobe (dawka 30 razy wigksza niz zalecana dawka kliniczna) oraz u krolikow, ktérym
podawano doustnie dawki do 120 mg/kg masy ciata na dob¢ (dawka 24 razy wieksza niz zalecana
dawka kliniczna).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Guma akacjowa

Sacharoza

Wapnia siarczan dwuwodny
Wapnia siarczan bezwodny
Kalafonia

Zeina

Kwas oleinowy

Mydlo neutralne

Talk

Celuloza mikrokrystaliczna



Tytanu dwutlenek

Wosk bialy

Wosk Carnauba

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z oPA/AI/PE uszczelnione folia LDPE/Al w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 6,
10 lub 20 tabletek w blistrze.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24131

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 lipca 2017 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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