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ALIUD PHARMA

Loratadin AL 10 mg Tabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Loratadin AL 10 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Tablette enthalt 10 mg Loratadin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: 75 mg Lactose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Tablette

WeiBe, runde, flache Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Loratadin AL wird fur die symptomatische
Therapie der allergischen Rhinitis und der
chronischen, idiopathischen Urtikaria ver-
wendet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahren
10 mg Loratadin 1-mal taglich (entspr. 1 Ta-
blette Loratadin AL/Tag).

Kinder und Jugendliche
Kinder von 2—12 Jahren bei einem Kérper-
gewicht von Uber 30 kg
10 mg Loratadin 1-mal taglich (entspr. 1 Ta-
blette Loratadin AL/Tag).

Kinder von 2—12 Jahren bei einem Kdrper-
gewicht von 30 kg oder darunter

Die Tablette in der Dosisstarke von 10 mg ist
far Kinder mit einem Korpergewicht unter
30 kg nicht geeignet.

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von
Loratadin 10 mg bei Kindern unter 2 Jahren
sind nicht erwiesen.

Patienten _mit schwerer Leberschadigung
sollten eine geringere Initialdosis erhalten,
da die Clearance von Loratadin vermindert
sein kann. Es wird eine Initialdosis von
10 mg jeden zweiten Tag bei Erwachsenen
und bei Kindern mit einem Kdrpergewicht
Uber 30 kg empfohlen.

Eine Dosisanpassung bei alteren Patienten
oder bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist
nicht erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Tablette kann unabhangig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Loratadin AL sollte bei Patienten mit schwe-

rer Leberfunktionsstérung vorsichtig ange-
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wendet werden (s. Abschnitt 4.2 ,Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung®).

Patienten mit der seltenen hereditdren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Loratadin AL nicht einnehmen

Die Anwendung von Loratadin AL sollte min-
destens 48 Stunden vor der Durchfiihrung
von Hauttests unterbrochen werden, da An-
tihistaminika sonst positive Reaktionen auf
den Hauttest verhindern oder abschwéachen
kdénnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

GemaB Studien zur psychomotorischen
Leistungsfahigkeit besitzt Loratadin 10 mg
bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol
keine potenzierende Wirkung.

Es sind Wechselwirkungen mit allen be-
kannten Inhibitoren der Isoenzyme CYP3A4
oder CYP2D6 mdglich. Eine kombinierte
Anwendung konnte zu erhdhten Plasma-
konzentrationen von Loratadin (siehe Ab-
schnitt5.2) und somit einer Zunahme der
Haufigkeit moglicher Nebenwirkungen fuh-
ren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Umfangreiche Daten bezuglich schwange-
rer Frauen (mehr als 1.000 exponierte Falle)
weisen nicht auf Malformationen oder eine
feto-/neonatale Toxizitat von Loratadin hin.

Tierexperimentelle Studien zeigen keine di-
rekt oder indirekt schadlichen Wirkungen
in Bezug auf die Reproduktionstoxizitat
(siehe Abschnitt 5.3). Als VorsichtsmaBnah-
me sollte die Anwendung von Loratadin in
der Schwangerschaft vermieden werden.

Da Loratadin in die Muttermilch Ubergeht,
wird von einer Anwendung in der Stillzeit
abgeraten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

In klinischen Studien zur Beurteilung der
Verkehrstlchtigkeit wurde bei Patienten,
die Loratadin erhielten, keine Beeintrachti-
gung festgestellt.

Jedoch kann es bei manchen Personen in
sehr seltenen Fallen zu Benommenheit
kommen, was zu einer Beeintrachtigung
der Verkehrstichtigkeit oder der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen fiihren kann.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100 bis
<1/10), gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100),
selten (=1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

In klinischen Studien mit p&diatrischen Pa-
tienten, d.h. Kinder im Alter zwischen 2 und
12 Jahren, waren haufige Nebenwirkungen,
Uber die mehr als unter Plazebo berichtet
wurde, Kopfschmerzen (2,7%0), Nervositat
(2,3%0) und Mudigkeit (19/0).

In klinischen Studien an erwachsenen und
jugendlichen Patienten, mit verschiedenen
Indikationen wie allergische Rhinitis und
chronische, idiopathische Urtikaria wurden
unter Behandlung mit Loratadin in der emp-
fohlenen Dosierung von 10 mg taglich bei
20/0 mehr der Patienten Nebenwirkungen
beschrieben als bei denen, die mit Plazebo
behandelt wurden. Die haufigsten Neben-
wirkungen Uber die unter Loratadin haufiger
als unter Plazebo berichtet wurde, waren
Schlafrigkeit (1,20/0), Kopfschmerzen (0,6%0),
Appetitsteigerung (0,5%) und Schlaflosigkeit
(0,1%).

Andere Nebenwirkungen, die sehr selten
seit der Markteinfihrung berichtet wurden,
sind nachfolgend aufgefiihrt.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieB-
lich Angioddem und Anaphylaxie).

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel, Krampfanfall.

Herzerkrankungen
Tachykardie, Palpitation.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Mundtrockenheit, Gastritis.

Leber- und Gallenerkrankungen
Leberfunktionsstoérung.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Hautausschlag, Alopezie.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Mudigkeit.

Untersuchungen
Nicht bekannt: Gewichtszunahme.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung von Loratadin kam
es zu einem haufigeren Auftreten anticholin-
erger Symptome. Bei Uberdosierungen wur-
den Schlafrigkeit, Tachykardie und Kopf-
schmerzen beschrieben.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverziiglich
eine symptomatische und supportive The-
rapie einzuleiten und so lange wie erforder-
lich fortzuflihren. In Wasser geldste Aktiv-
kohle kann verabreicht werden. Eine Magen-
spllung kann erwogen werden. Loratadin
wird nicht durch Hamodialyse entfernt und
es ist nicht bekannt, ob Loratadin durch
Peritonealdialyse eliminiert wird. Nach der
Notfalltherapie muss der Patient weiterhin
unter medizinischer Aufsicht bleiben.
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5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihist-
aminika; H;-Antagonisten

ATC-Code: ROBAX13

Wirkmechanismus

Loratadin ist ein trizyklisches Antihistamini-
kum mit selektiver peripherer H;-Rezeptor-
Aktivitat.

Pharmakodynamische Wirkungen
Loratadin besitzt bei den meisten Patienten
und in der empfohlenen Dosierung keine
klinisch relevanten sedierenden oder anti-
cholinergen Eigenschaften.

Bei einer Langzeitbehandlung zeigten sich
keine klinisch relevanten Veranderungen der
Vitalparameter, der Laborwerte, der allge-
meinen Untersuchungsergebnisse oder
des Elektrokardiogramms.

Loratadin weist keine signifikante H,-Re-
zeptor-Aktivitdt auf. Es hemmt nicht die Nor-
adrenalin-Aufnahme und hat praktisch kei-
nen Einfluss auf die Herz-Kreislauffunktion
oder auf die intrinsische Schrittmacherakti-
vitat des Herzens.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Verabreichung wird Loratadin
rasch und gut resorbiert und unterliegt
einem ausgedehnten First-pass-Metabolis-
mus, hauptsachlich durch CYP3A4 und
CYP2D6. Der Hauptmetabolit, Desloratadin
(DL), ist pharmakologisch wirksam und zum
groBen Teil fur die klinische Wirkung ver-
antwortlich. Plasmaspitzenkonzentrationen
(tnax) VoN Loratadin und DL werden zwischen
1-1,5 Stunden bzw. 1,5-3,7 Stunden nach
der Anwendung erreicht.

In kontrollierten Studien wurde bei beglei-
tender Anwendung von Ketoconazol, Ery-
thromycin oder Cimetidin mit Loratadin ein
Anstieg der Plasmakonzentrationen von Lo-
ratadin beschrieben. Dabei wurden keine
klinisch relevanten Veranderungen (ein-
schlieBlich elektrokardiographische Veran-
derungen) festgestellt.

Loratadin ist weitgehend (97-990%0) und
sein aktiver Metabolit maBig (73—76%0) an
Plasmaproteine gebunden.

Bei gesunden Probanden betragen die Ver-
teilungs-Halbwertszeiten von Loratadin und
seinem aktiven Metaboliten im Plasma un-
gefahr 1 bzw. 2 Stunden. Die mittleren Elimi-
nations-Halbwertszeiten betragen bei ge-
sunden erwachsenen Probanden 84 Stun-
den (Bereich = 3—20 Stunden) fiir Loratadin
und 28 Stunden (Bereich = 88-92 Stun-
den) fur den wichtigsten aktiven Metaboliten.

Innerhalb eines Zeitraums von 10 Tagen
werden ca. 4000 der Dosis uber den Hamn
und ca. 42%o Uber die Faeces ausgeschie-
den und zwar hauptséachlich in Form konju-
gierter Metabolite. In den ersten 24 Stunden
werden ungefahr 27% der Dosis im Urin
ausgeschieden. Weniger als 100 des Wirk-
stoffs wird unverandert in aktiver Form als
Loratadin oder als DL ausgeschieden.

Die Bioverfligbarkeit von Loratadin und sei-
nem aktiven Metaboliten verhalt sich propor-
tional zur angewendeten Dosis.

Das pharmakokinetische Profil von Loratadin
und seinen Metaboliten ist bei gesunden
erwachsenen Probanden und bei gesunden
geriatrischen Probanden vergleichbar.

Bei begleitender Nahrungsaufnahme kann
sich die Resorption von Loratadin geringfi-
gig verzogern, was jedoch keinen Einfluss
auf die klinische Wirkung hat.

Bei Patienten mit chronischer Nierenfunk-
tionsstérung waren sowohl die AUC als
auch die Plasmaspitzenkonzentrationen
(Crax) flr Loratadin und seinen Metaboliten
hdher als bei Patienten mit normaler Nieren-
funktion. Die mittleren Eliminations-Halb-
wertszeiten fur Loratadin und seinen Meta-
boliten wiesen keine signifikanten Unter-
schiede im Vergleich zu denen bei gesun-
den Probanden auf. Himodialyse hat keinen
Einfluss auf das pharmakokinetische Profil
von Loratadin und dessen aktiven Metaboli-
ten bei Patienten mit chronischer Nieren-
insuffizienz.

Bei Patienten mit chronischer alkohol-
bedingter Lebererkrankung waren die AUC
und die Plasmaspitzenkonzentrationen
(Crmax) flr Loratadin doppelt so hoch, wah-
rend sich das pharmakokinetische Profil
des aktiven Metaboliten nicht signifikant
von dem der Patienten mit normaler Leber-
funktion unterschied. Die Eliminations-Halb-
wertszeiten fur Loratadin und dessen Meta-
boliten betrugen 24 bzw. 37 Stunden und
nahmen mit der Schwere der Lebererkran-
kung zu.

Loratadin und sein aktiver Metabolit gehen in
die Muttermilch Uber.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten aus konventionellen Stu-
dien zur Sicherheit, zur Pharmakologie, zur
Toxizitat bei Mehrfachdosisapplikation, zur
Genotoxizitat und zur Kanzerogenitat erga-
ben kein besonderes Risiko.

In Studien zur Reproduktionstoxizitat wurde
keine teratogene Wirkung beschrieben. Bei
Ratten jedoch zeigten sich bei Plasmaspie-
geln (AUC), die 10-mal héher waren als die
mit therapeutischen Dosen erzielten, ein ver-
langerter Geburtsverlauf und eine vermin-
derte Lebensfahigkeit der Nachkommen.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstar-
ke.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminium/PVC-Blisterpackungen

Originalpackung mit 7, 20, 50 und 100 Ta-
bletten.

10.

1.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333/9651-0
Telefax: 07333/9651-6004
info@aliud.de

. Zulassungsnummer

54119.00.01

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
23. Oktober 2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

09. Januar 2007

Stand der Information

November 2017

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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