SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

L6ritin 10 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 10 mg af l6ratadini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 75 mg af laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Huvitar, flatar, kringléttar, 8 mm t6flur med deiliskoru.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Loritin er &tlad til medferdar & einkennum ofnemiskvefs og langvarandi ofsaklada af 6pekktum toga.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born eldri en 12 &ra:
10 mg einu sinni a dag (ein tafla einu sinni & dag).
Tofluna ma taka hvenar sem er, an tillits til matmalstima.

Born 2 til 12 ara:
Likamspyngd meiri en 30 kg: 10 mg einu sinni a dag (ein tafla einu sinni a dag).
Likamspyngd undir 30 kg: 5 mg einu sinni & dag (half tafla einu sinni 4 dag).

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Loéritin hja bérnum undir 2 ara aldri.

Skert lifrarstarfsemi

Hefja skal medferd hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi med minni skammti par sem
Gthreinsun l6ratadins getur verid minnkud. I upphafi er malt med 10 mg skammti annan hvern dag
fyrir fullordna og born pyngri en 30 kg. Ef barnid vegur 30 kg eda minna er meelt med 5 mg skammti
annan hvern dag i upphafi.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad breyta skdmmtum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum fyrir aldrada.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar ef Loritin er gefid sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
Hja& sumum sjuklingum getur komid fram munnpurrkur.

Vid langtimamedferd er pvi g6d tannhirda naudsynleg par sem munnpurrkur getur aukid likur &

tannskemmdum.

Heetta & gjof & Loritin a.m.k. 48 klst. fyrir framkveemd hudproéfa par sem andhistamin geta komid i veg
fyrir eda dregid Gr annars jakveedri svorun vid préfinu.

Hjélparefni

Laktosi
Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktésa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Loritin eykur ekki ahrif afengis vio samtimis notkun, skv. rannsokn a vidbragdsflyti.

Allir pekktir CYP3A4 eda CYP2D6 hemlar geta mogulega milliverkad vio lératadin og valdid
auknum styrk lératadins (sja kafla 5.2) og aukinni tidni aukaverkana.

I samanburdarrannsoknum hefur verid synt fram & aukningu i styrk loratadins i plasma eftir samtimis
gjof med ketdkonazoli, erytromycini og cimetidini, en pad hefur ekki valdid kliniskt markteekum
breytingum (p.m.t. & hjartarafriti).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgongu (yfir 1.000 punganir) og peer
benda til pess ad loratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & &xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast
notkun Loritin & medgdngu.

Brjdstagjof

Loératadin skilst at i brjostamjolk og pvi er notkun l6ratadins ekki radlogd handa konum med barn &
brjosti.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

I kliniskum ranns6knum par sem haefni til aksturs var metin kom ekki fram nein skerding & hafni hja
sjuklingum sem fengu lératadin. PG etti ad benda sjuklingum & ad i einstoku tilfellum finnur folk fyrir
syfju sem getur haft ahrif a haefni peirra til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

I kliniskum rannséknum & bérnum & aldrinum 2 til 12 ara voru algengar aukaverkanir, umfram pad
sem sast hja lyfleysu, hofudverkur (2,7%), taugaveiklun (2,3%) og preyta (1%).



I kliniskum rannséknum & fullordnum og unglingum vid margvislegum abendingum, p.a m.
ofnaemiskvefi og langvarandi ofsaklada, var tilkynnt um aukaverkanir af l6ratadini hja 2% sjuklinga
umfram lyfleysuhop, pegar gefnir voru radlagdir skammtar, 10 mg & dag. Algengustu aukaverkanirnar
sem tilkynnt var um umfram lyfleysu voru svefnhofgi (1,2%), hofudverkur (0,6%), aukin matarlyst
(0,5%) og svefnleysi (0,1%). Adrar aukaverkanir sem drsjaldan hafa komid fram eftir
markadssetningu eru taldar upp i téflunni hér ad nedan.

Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd (p.m.t. ofnemisbjagur og
bradaofnami)

Taugakerfi Sundl, krampi

Hjarta Hradtaktur, hjartslattarénot

Meltingarfeeri Ogledi, munnpurrkur, magabolga

Lifur og gall Oedlileg lifrarstarfsemi

HGS og undirhd Utbrot, harlos

Almennar aukaverkanir og astand tengt ikomuleid Preyta

Augu Augnpurrkur

Rannsoknarnidurstéour
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla Gtfra fyrirliggjandi gégnum):
pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Ofskdmmtun lératadins jok tidni andkélinvirkra einkenna. Tilkynnt hefur verid um svefnhéfga,
hradtakt og hofudverk i tengslum vid ofskdmmtun.

Medferd

Ef ofskdmmtun verdur, & ad veita hefdbundna einkenna- og studningsmedferd og halda henni afram
eins lengi og porf krefur. Reyna mé ad gefa lyfjakol sem hraerd eru upp i vatni. Hugsanlega mé beita
magaskolun. EKKki er haegt ad fjarleegja I6ratadin med blddskilun og ekki er vitad hvort haegt sé ad
fjarleegja l6ratadin med kvidskilun. Eftir bradamedferd parf ad halda sjaklingnum undir eftirliti lzeknis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andhistamin-H; vidtakablokki, ATC flokkur: R 06 A X 13.
Verkunarhattur

Loératadin, sem er virka efnid i Loritin, er prihringlaga andhistaminlyf med sérteeka verkun &

Hi-vidtaka i uttaugum.

Lyfhrif
Hjé& flestum sjaklingum hefur loratadin enga kliniskt marktaeka roandi eda andkolinvirka eiginleika

pegar pad er notad i radlégdum skdmmtum.



http://www.lyfjastofnun.is/

Vid langtimamedferd saust engar kliniskt marktaekar breytingar a lifsmorkum,
rannsoknarnidurstéoum, i leeknisskodunum eda hjartarafriti.

Lératadin hefur ekki pydingarmikla verkun & Hp-vidtaka. Pad hamlar ekki upptoku noradrenalins og
hefur nanast engin ahrif & starfsemi hjarta- og edakerfis né 4 hjartagangrad.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Loératadin frsogast hratt og vel. Samtimis neysla feedu getur seinkad frasogi lératadins orlitid en an

pess ad hafa ahrif & kliniska verkun. Adgengi l6ratadins og virka umbrotsefnisins er skammtahad.

Dreifing
Préteinbinding lératadins er mikil (97% til 99%) og proteinbinding virka umbrotsefnisins er i
medallagi (73% til 76%).

Hja heilbrigdum einstaklingum er helmingunartimi l6ratadins i plasma i dreifingarfasa u.p.b. 1 klst. og
virka umbrotsefnisins u.p.b. 2 Kist.

Umbrot

Lératadin frasogast hratt og vel eftir inntéku og umbrotnar talsvert vid fyrstu umferd um lifur, adallega
af voldum CYP3A4 og CYP2D6. Adalumbrotsefnid, deslératadin, er lyfjafreedilega virkt og stendur
ad miklu leyti fyrir kliniskri verkun. Hamarkspéttni i plasma (Tmax) fyrir l6ratadin er 1-1,5 Kist. eftir
gjof og fyrir desloratadin 1,5-3,7 Klst. eftir gjof.

Brotthvarf

A 10 dégum skilst u.p.b. 40% af skammti lyfsins ut med pvagi og 42% med hagdum og adallega sem
samtengd umbrotsefni. A fyrstu 24 kist. hverfur u.p.b. 27% af skammti lyfsins brott med pvagi. Innan
vid 1% af virka efninu Gtskilst 6breytt sem virkt I6ratadin eda deslératadin.

Helmingunartimi lératadins i brotthvarfsfasa hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum var ad
medaltali 8,4 klst. (& bilinu 3 til 20 kist.) og 28 klst. fyrir virka umbrotsefnid (& bilinu 8,8 til 92 klst.)

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun verdur haeekkun baedi & AUC og Cmax fyrir I6ratadin og
umbrotsefnid samanborid vid AUC og Cnax hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Medal brotthvarfshelmingunartimi lératadins og umbrotsefnis pess var ekki 6likur og hjé heilbrigdum
einstaklingum. Bl6dskilun hefur engin &hrif & lyfjahvorf l6ratadins eda virka umbrotsefnis pess hja
sjuklingum med langvarandi vanstarfsemi nyrna.

Sjulklingar med skerta lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med langvarandi lifrarsjikdém vegna afengisdrykkju, var AUC og Cax fyrir l6ratadin
tvofalt haerra, midad vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi, en lyfjahvorf virka umbrotsefnisins
breyttust ekki ad neinu radi. Helmingunartimi brotthvarfs fyrir l6ratadin var 24 klst. og 37 kist. fyrir
umbrotsefnid og hann lengdist eftir pvi sem lifrarsjakdémurinn var alvarlegri.

ﬁ%:r?\%rf I6ratadins og umbrotsefna pess eru sambeerileg hjé heilbrigdum fullordnum einstaklingum
og heilbrigdum 6ldrudum.

Lératadin og virka umbrotsefnid skiljast Gt i brjéstamjolk.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.



I rannséknum & eiturverkunum & a&xlun komu engin vanskapandi ahrif fram. Vid plasmapéttni (AUC)
sem var 10 sinnum herra en nadist vid kliniska skammta saust po tafir i goti hja rottum og minnkadar
lifslikur afkveema.

Engar visbendingar komu i ljés um ertingu & slimhimnur eftir ad hafa gefid homstrum i kinnpokana
allt ad 12 t6flur (120 mg) af frostpurrkudu lyfi til inntdku daglega i fimm daga.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosi

Orkristalladur sellulési

Maissterkja

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar: 10, 30 og 100 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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