SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Clarityn 10 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 10 mg af l6ratadini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver 10 mg tafla inniheldur 71,3 mg af laktésaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Hvit/beinhvit spordskjulaga tafla med deiliskoru & annarri hlidinni en dmerkt & hinni.
Deiliskora toflunnar er svo audveldara sé ad gleypa hana en ekki til ad skipta henni i tvo halfa
skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Clarityn toflur eru etladar til medferdar a einkennum ofnaemisnefkvefs og langvinns ofsaklada af
Opekktum toga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fulloronir
Ein tafla einu sinni a dag.

Born:
Born 6 ara og eldri sem eru pyngri en 30 kg: ein tafla einu sinni & dag. Fyrir born yngri en 6 ara eda
sem vega minna en 30 kg eru til dnnur lyfjaform sem henta betur fyrir videigandi skammita.

Born yngri en 2 éra:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Clarityn. Engar upplysingar liggja fyrir.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi eiga ad f& minni byrjunarskammt vegna pess ad peir
geta verid med minnkada Uthreinsun & I6ratadini. Radlagdur byrjunarskammtur fyrir fulloréna og bérn
sem vega meira en 30 kg eru 10 mg annan hvern dag.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er porf & ad adlaga skammta fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir
Ekki er porf & ad adlaga skammta fyrir aldrada.

Lyfjagjof



Til inntdku. Tofluna ma taka an tillits til maltida.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar vid gjof Clarityn hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Lyfid inniheldur lakt6sa. Sjuklingar med galaktosadpol, laktasapurrd eda glikésa-galaktdsa vanfrasog,
sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Heetta skal gjof Clarityn a.m.k. 48 klst. &0ur en sjuklingur gengst undir hidofnaemisprof par sem
andhistamin getur komid i veg fyrir eda dregid Ur annars jakveedum hadvidbrogoum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Pegar lyfio er tekid asamt afengi hefur Clarityn engin ahrif & getu eins og hun er maeld med
skynhreyfiprofi.

Gera ma réd fyrir milliverkunum lératadins og allra pekkta CYP3A4 og CYP2D6 hemla sem heakka
gildi lératadins (sja kafla 5.2) og pé aukaverkanirnar.

I samanburdarrannséknum hefur verid greint fra aukinni péttni l6ratadins i plasma vid samhlida-
notkun ketoconazols, erythromycins og cimetidins en an kliniskt marktaekra ahrifa (p.m.t. ahrif &
hjartalinurit).

Born
Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hjé fullorénum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgongu (yfir 1000 punganir) og peer

benda til pess ad l6ratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkun & fostur/nybura. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & a&xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis a ad foroast
notkun Clarityn & medgdngu.

Brjostagjof
Lératadin skilst at i brjostamjolk. Ekki er melt med ad konur sem hafa barn & brjosti noti Clarityn.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif & frjésemi hja kérlum og konum.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

I kliniskum ranns6knum & haefni til aksturs kom ekki fram nein skerding hja sjaklingum sem fengu
I6ratadin. Clarityn hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Aftur & moti &
ad upplysa sjuklinga um ad lyfid getur i 6rfaum tilvikum valdid syfju sem getur haft ahrif & haefni til
aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi

I Kliniskum rannsoknum hja fullordnum og unglingum par sem &bendingarnar voru m.a.
ofnaemisnefkvef og langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga, var greint fra aukaverkunum vegna
lératadins eftir rddlagdan 10 mg skammt & dag hja 2% fleiri sjuklingum en hja peim sem fengu
lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra umfram lyfleysu voru svefnhofgi (1,2%),
hofudverkur (0,6%), aukin matarlyst (0,5%) og svefnleysi (0,1%).

Tafla med aukaverkunum

Eftirfarandi aukaverkanir sem greint var fré eftir markadssetningu eru flokkadar eftir liffeerum og tioni
samkveemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til
<1/100), mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fré fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeri Tioni Aukaverkun

talid ofsabjugur og
bradaofnaemi)

Onamiskerfi kemur orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd (par med

Taugakerfi kemur orsjaldan fyrir Sundl, krampar
Hjarta koma orsjaldan fyrir Hradtaktur, hjartslattarénot
Meltingarfeeri koma orsjaldan fyrir Ogledi, munnpurrkur,
magabolga
Lifur og gall koma orsjaldan fyrir Oedlileg lifrarstarfsemi
koma orsjaldan fyrir Utbrot, harlos

HUd og undirhud

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & kemur orsjaldan fyrir Preyta

ikomustad

Rannséknanidurstoour Tioni ekki pekkt pyngdaraukning
Born

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

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 stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ofskémmtun lératadins jok tilfelli andkdlinvirkra einkenna. Greint hefur verid fra svefnhofga,
hradtakti og hofudverk eftir ofskommtun.

I tilfelli ofskdmmtunar skal strax hefja einkenna- og studningsmedferd og halda henni afram eins lengi
og porf er &. Reyna ma gjof lyfjakola sem hraerd eru upp i vatni. Magaskolun kemur til greina.

EKkKi er unnt ad fjarleegja l6ratadin med blodskilun og ekki er vitad hvort unnt er ad fjarleegja l6ratadin
med kvidskilun. Eftir bradamedferd skal leeknir fylgjast &fram med sjaklingnum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: andhistamin-H; blokki, ATC flokkur: RO6A X13.

Verkunarhattur
Loératadin, virka efnid i Clarityn er prihringlaga andhistamin lyf med sérteeka blokkun & Gtleega Hi
vidtaka.

Lyfhrif
Loratadin hefur yfirleitt ekki kliniskt markteeka réandi eda andkélinvirka eiginleikahja meirihluta

pydisins pegar pad er notad i radlégdum skdmmtum.

Eftir langtimamedferd sjast engar mikilvaegar breytingar & lifsmérkum, rannséknanidurstédum,
likamlegar breytingar eda breytingar & hjartalinuriti.

Loratadin hefur ekki marktaek ahrif & Ho-vidtaka. pad hindrar ekki upptéku noradrenalins og hefur
neaestum engin ahrif a starfsemi hjarta- og aedakerfis og hjartagangrad.

Histaminrannsoknir & kladablettum & hao eftir stakan 10 mg skammt leiddi i ljés ad andhistaminahrif
koma fram innan 1-3 klst. og na hamarki eftir 8-12 kist. og vara lengur en i 24 klst. Ekkert bendir til
polmyndunar eftir gjof I6ratadins i 28 daga.

Verkun og 6ryggi

Rdmlega 10.000 manns (12 ara og eldri) fengu l6ratadin 10 mg toflur i kliniskum
samanburdarrannséknum. Lératadin 10 mg toflur einu sinni & dag voru betri en lyfleysa og svipadar
clemastini vardandi ahrif 4 einkenni ofneemisnefkvefs (nefleeg og ekki neflaeg einkenni). 1
ranns6knunum kom svefnhofgi sjaldnar fram med I6ratadini en med clemastini og tidni svefnhofga var
nokkurn veginn st sama med terfenadini og lyfleysu.

Hjéa sama hop (12 ara og eldri) toku 1.000 manns med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga pétt i
samanburdarannséknum med lyfleysu. Loératadin 10 mg einu sinni & dag var betra en lyfleysa vardandi
stjorn & langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga sem syndi sig med minni klada, roda og ofsaklada. |
rannsOknunum var tioni svefnhofga eftir Iératadin svipud og eftir lyfleysu.

Barn

U.p.b. 200 born (6 til 12 ara) med arstidabundid ofnemisnefkvef fengu Ioratadin saft allt ad10 mg einu
sinni & dag i kliniskum samanburdarrannséknum. | annarri rannsékn fengu 60 bérn (2 til 5 &ra) 5 mg af
I6ratadin saft einu sinni & dag. Engar dvaentar aukaverkanir komu fram.

Verkun hja bérnum var svipud og verkun hja fullorénum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Loératadin frasogast fljott og vel. Samhlida faeduneysla getur tafid frasog I6ratadins litilshattar en an
pbess ad hafa ahrif a kliniska verkun. Adgengi loratadins og virka umbrotsefnisins er skammtahad.

Dreifing
Lératadin er mikid proteinbundid (97%-99%) og virka umbrotsefnid deslératadin (DL) midlungs
préteinbundid (73%-76%).

Helmingunartimi lératadins og virka umbrotsefnisins i plasma i dreifingarfasa er u.p.b. 1 klst. og virka
umbrotsefnisins u.p.b. 2 Kist. hja heilbrigdum einstaklingum.



Umbrot

Eftir inntoku frasogast lI6ratadin hratt og vel med miklum fyrstu umferdar umbrotum einkum vegna
CYP3A4 og CYP2D6. Adalumbrotsefnid desldratadin (DL) er lyfjafredilega virkt og mestur hluti
Kliniskrar verkunar er fyrir tilstilli pess. Eftir inntoku neer l6ratadin hamarks plasmapéttni (Tmax) eftir
1-1,5 klst. og DL eftir 1,5-3,7 Kist.

Brotthvarf

U.p.b. 40% af skammtinum utskilst i pvagi og 42% i haegdum & 10 daga timabili, adallega a formi
samtengdra umbrotsefna. U.p.b. 27% af skammtinum skilst Ut med pvagi fyrstu 24 Kkist.

Minna en 1% af virka efninu utskilst 6breytt i virku formi sem ldratadin eda desloratadin.

Hja heilbrigdum einstaklingum var medalhelmingunartimi Iératadins i brotthvarfsfasa er 8,4 klst. (&
bilinu 3-20 klst.) og 28 kist. fyrir virka umbrotsefnid (& bilinu 8,8-92 kist.).

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun jokst AUC og hdmarksplasmagildi (Cmax) fyrir l6ratadin og
virka umbrotsefnid samanborid vio AUC og hamarksplasmagildi (Cmax) hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi. Medal brotthvarfshelmingunartimi I6ratadins og umbrotsefna pess var ekki 6likur og
hjé heilbrigdum einstaklingum. Blédskilun hefur engin ahrif & lyfjahvorf l6ratadins eda virka
umbrotsefnisins hja sjaklingum med langvinna skerdingu & nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med langvinnan lifrarsjukdém vegna afengisdrykkju var AUC og hamarksplasmagildi
(Cmax) fyrir l6ratadin tvofalt heerra, en lyfjahvorf virka umbrotsefnisins breyttust ekki ad neinu radi
midad vid hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi. Brotthvarfshelmingunartimi fyrir I6ratadin var
24 Klst. og 37 Kist. fyrir virka umbrotsefnid og hann lengdist eftir pvi hversu lifrarsjukdémurinn var
alvarlegur.

Aldradir

Lyfjahvorf lératadins og virka umbrotsefnisins hja heilbrigdum fullordnum og heilbrigdum 6ldrudum
sjalfbodalidum eru sambeerileg.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

I rannsdknum 4 eiturverkunum & aexlun kom engin vanskopun i ljés. Hins vegar tok faeding lengri

tima, lifvaenleiki fosturvisa/fésturs hja rottum minnkadi vid plasmagildi (AUC) sem var 10 sinnum
haerri en sem naest eftir kliniska skammta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdésaeinhydrat

Maissterkja

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynna Ur 20 mikrém alpynnu med vinylhd og 250 mikrém gegnseerri polyvinylklérid (PVC) filmu
eda 250 mikrom gegnseerri polyvinylklorid (PVC) filmu med pélyvinylidenklérid (PVdC) hud.
Pakkningasteerdir eru 7, 10, 14, 20, 30 eda 60 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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