KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALARIN® 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 10 mg loratadin.
Yardimcr madde(ler): 71.3 mg laktoz monodrat (si1g1r).

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, kiguk, yuvarlak tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
ALARIN®, kronik idiopatik Urtikerin, mevsimsel ve kronik (perennial) alerjik rinitin

semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve viicut agirligi 30 kg’dan fazla olan 6 vas lizeri cocuklar:

Gunde 1 kez 1 tablet (giinde 10 mg).

Uygulama sekli:

Agizdan kullanilir. Tablet 6&iin zamanindan bagimsiz olarak alinabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara baglangigta daha diisiik bir doz verilmelidir ¢ilinkii

loratadin klirensi bu hastalarda azalmis olabilir. Viicut agirhigi 30 kg’dan fazla olan ¢ocuklar

ve yetiskinler i¢in baslangi¢ dozu olarak iki giinde bir 10 mg tavsiye edilir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik populasyon:

10 mg dozundaki tablet 6 yasindan kiigiik ve viicut agirligi 30 kg'dan az olan ¢ocuklar igin
uygun degildir. 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ALARIN®in giivenliligi ve -etkililigi
belirlenmemistir.

Hicbir veri yoktur.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda dozaj ayarlamas1 gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde metabolitleri veya b6lim 6.1°de listelenen yardimci maddelerinden herhangi

birine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu gosterenlerde kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

ALARIN®, siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir (bkz. BSliim
4.2).

Antihistaminikler dermal reaktivite indeksine karsi normalde pozitif olan reaksiyonlar
onleyebileceginden veya azaltabileceginden, ALARIN® deri testlerinden en az 48 saat énce

kesilmelidir.
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Bu tibbi iiriin 71.3 mg laktoz monohidrat icerir. Nadir kalitsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktaz eksikligi ya da glukoz-galaktoz malabzorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Psikomotor performans arastirmalarinda, ALARIN® alkolle birlikte alindiginda, alkoliin

etkilerini giiclendirici bir etkisinin bulunmadig1 gosterilmistir.

St. John’s wort ile ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamistir ancak St. John’s wort loratadin

emilim degerlerini degistirebilir.

CYP3A4 veya CYP2D6’nin bilinen tiim inhibitorleriyle potansiyel etkilesim olabilir ve
loratadin diizeylerinde yiikselmeye (bkz. Bolim 5.2) yol acarak istenmeyen olaylarda artisa

yol acabilir.

Kontrollii ¢alismalarda eritromisin (CYP 3A4 inhibitor() , ketokonazol ve simetidin (CYP
3A4 ve CYP 2D6 inhibitori) ile es zamanli kullanimdan sonra loratadinin plazma
konsantrasyonlarinda artis goriilmiis ancak bu artis klinik yonden anlamli degisikliklere neden

olmamustir (elektrokardiyografik degisiklikler de olmamustir).

Hepatik metabolizmay1 inhibe ettigi bilinen diger ilaclar ile beraber uygulanirken dikkatli

olunmalidir.

Laboratuvar Etkilesimleri
Antihistaminikler dermal reaktivite indeksine karsi normalde pozitif olan reaksiyonlar
Onleyebileceginden veya azaltabileceginden, CLARITINE deri testlerinden en az 48 saat dnce

kesilmelidir.

Pediyatrik populasyon

Etkilesim ¢alismalar1 sadece yetiskinlerde yapilmistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar iizerindeki ¢ok sayida veri (1000’den fazla maruziyet sonucu) loratadinin
herhangi bir malformatif veya fetal/neonatal toksisitesi olmadigini géstermektedir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. kisim 5.3). Tedbir amacgli olarak, hamilelik sirasinda loratadin kullanimindan

kaginilmasi tercih edilmektedir.

Laktasyon dénemi
Loratadin anne siitiine ge¢mektedir. Emziren kadindarda ALARIN® kullanilmasi

onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Erkek ve kadin fertilitesine dair hi¢bir veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Klinik calismalarda, ALARIN® ara¢ ve makine kullanma becerisi tizerinde ihmal edilebilir bir
etkiye sahiptir veya hicbir etkisi yoktur. Ancak, hastalara ¢ok nadir de olsa, baz1 hastalarda
uyku hali olusabilecegi ve bu durumun onlarin ara¢ ve makine kullanimin etkileyebilecegi

konusunda bilgi verilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Guvenlilik profilinin 6zeti
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Loratadinin 6nerilen dozda klinik olarak anlamli sedatif 6zellikleri yoktur.

Erigkinler ve adolesanlarla alerjik rinit ve kronik drtiker (UGI) endikasyonlar: i¢in yapilan
caligmalarda, onerilen 10 mg dozda, loratadin ile tedavi edilen hastalarda plasebo grubuna
kiyasla %?2 daha fazla oranda istenmeyen etki goriilmiistiir. Plasebo grubuna kiyasla daha
yiikksek oranda goriilen en sik bildirilen istenmeyen etkiler: uyku hali (%1,2), bas agrist

(%0,6), istah artis1 (%0,5) ve uykusuzluk (%0,1) seklinde bildirilmistir.

Pazarlama sonrasi donemde bildirilen istenmeyen reaksiyonlar asagida sistem organ sinifina

gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde tanimlanmastir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000) veya bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Her bir siklik gruplamasinda istenmeyen reaksiyonlar azalan ciddiyete gore sunulmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Alerjik 6dem ve anjiyotdem dahil anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar:

Cok seyrek: Bas donmesi, nobetler

Kardiyak hastaliklari
Cok seyrek: Tasikardi, carpinti

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Agiz kurulugu, bulanti, gastrit
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Hepatobiliyer hastahklar

Cok seyrek: Anormal karaciger fonksiyonu

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Cok seyrek: Dokuntu, sa¢ dokulmesi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

CGok seyrek: Yorgunluk.

Arastirmalar

Bilinmiyor: Kilo artig1

Pediyatrik populasyon
2-12 yas arast c¢ocuklari igeren pediyatrik poplilasyonda yiiriitilen klinik ¢aligmalarda

plaseboya gore daha fazla bildirilen yaygin istenmeyen reaksiyonlar bas agrist (%2,7),

sinirlilik (%2,3) ve yorgunluktur (%1).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Loratadin doz asimi antikolinerjik semptom riskini arttirmistir. Doz asimlarinda uyku hali,

tasikardi ve bas agris1 bildirilmistir.
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Doz asimi1 durumunda, genel semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmali ve gerekli
oldugu siirece devam edilmelidir. Hastaya suyla bulamag¢ haline getirilmis aktif komiir
verilmesi denenebilir. Gastrik lavaj diisiiniilebilir. Loratadin hemodiyalizle viicuttan atilamaz
ve peritonal diyalizle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Acil tedaviden sonra hastanin tibbi

takibine devam edilmelidir.

Loratadin ile ilacin koétiiye kullaniminin ya da bagimliligin meydana geldigini gosteren bir

bilgi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistematik kullanim igin diger antihistaminler
ATC kodu: RO6AX13

Etki mekanizmasi

ALARIN® alerji tabletlerinin etkin maddesi olan loratadin selektif, periferik Hi- reseptor

antagonistik aktivitesine sahip trisiklik bir antihistaminiktir.

Farmakodinamik etkiler

Tavsiye edilen dozajda kullanildiginda loratadin popiilasyonun biiyiik kisminda klinik yonden

anlamli sedatif veya antikolinerjik 6zellikler géstermez.

Uzun siireli tedavi sirasinda, yasamsal bulgularda, laboratuvar test degerlerinde, fizik
muayenelerde veya elektrokardiyogramlarda klinik yonden anlamli  degisiklikler

goriilmemistir.

Loratadinin anlamli Hz reseptor aktivitesi yoktur. Noradrenalin alimini1 inhibe etmez ve
kardiyovaskiler fonksiyon veya kardiyak pacemaker aktivitesi tzerinde neredeyse hichir

etkisi yoktur.
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Insanlarda 10 mg tekli dozdan sonra yapilan histamin deri kabart1 ¢aligmalar1 antihistaminik
etkilerinin 1-3 saatte goriildiigiinii, 8-12 saatte maksimuma ulastigini ve 24 saatten uzun siire
devam ettigini gostermistir. 28 giin loratadin dozajindan sonra bu etkiye karsi toleransa dair

higbir kanit gériilmemistir.

Klinik etkililik ve glvenlilik

Kontrollii klinik ¢alismalarda 10.000°den fazla hasta (12 yas ve iizeri) 10 mg loratadin
tabletler ile tedavi edilmistir. Giinde bir kez loratadin 10 mg tabletler alerjik rinitin nazal ve
nazal olmayan semptomlar1 {izerindeki etkileri iyilestirme bakimindan klemastin ile benzer ve
plasebodan {iistiin bulunmustur. Bu caligmalarda uyku hali klemastine kiyasla loratadin ile

daha az siklikla ve terfenadin ve plaseboyla yaklasik olarak ayni siklikla goriilmiistiir.

Bu hastalardan (12 yas ve tizeri) kronik idiyopatik tirtikerli olan 1000 hasta plasebo kontrolll
calismalara dahil edilmistir. Giinde bir kez 10 mg loratadin dozu, iirtikerle iliskili kaginti,
kizariklik ve kabartilarin azaltilmasiyla gosterildigi gibi kronik idiyopatik {irtiker tedavisinde
plasebodan {istiin bulunmustur. Bu ¢alismalarda loratadin ile uyku hali insidans1 plaseboya

benzerdi.

Pedivyatrik popilasyon

Kontrollii klinik ¢alismalarda mevsimsel alerjik rinitli 200°e yakin pediyatrik hasta (6-12 yas
arasi) giinde bir kez 10 mg’a kadar loratadin surup dozlarini almistir. Bagka bir ¢alismada 60
pediyatrik hasta (2-5 yas arasi) giinde bir kez 5 mg loratadin surup almigtir. Beklenmeyen

higbir istenmeyen olay gozlenmemistir.
Pediyatrik etkililik yetiskinlerde gozlenen etkililikle benzer bulunmustur.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
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Konvansiyonel tablet formiilasyonunda loratadin oral yoldan uygulandiktan sonra, ila¢ hizla
ve iyl absorbe olmaktadir ve ilk gecis metabolizmasina maruz kalmaktadir. Es zamanli gida
alimi loratadinin emilimini biraz geciktirebilir ancak klinik etki {izerinde higbir etki

gostermez.

Loratadin ve aktif metabolitinin biyoyararlanim parametreleri doz ile orantilidir.

Dagilim:

Loratadin plazma proteinlerine yiksek diizeyde (%97-%99) baglanir. En Onemli aktif

metaboliti olan desloratadin (DL) ise plazma proteinlerine orta diizeyde (%73 -%76) baglanir.

Saglikli hastalarda loratadin ve aktif metabolitinin plazmadaki dagilim yar1 omiirleri sirasiyla

yaklasik 1 ve 2 saattir.
Loratadin ve aktif metaboliti emziren kadinlarda anne siitline gegcmektedir. Doz alimindan

kirk sekiz saat sonra uygulanan loratadin dozunun sadece %0,029’u degismemis loratadin ve

aktif metaboliti olarak sttte tespit edilmektedir.

Biyotransformasyon:

Oral uygulamadan sonra, loratadin hizla ve iyi absorbe olur ve baslica CYP3A4 ve CYP2D6
tarafindan yogun ilk gecis etkisine ugrar. Ana metabolit olan desloratadin (DL) farmakolojik
olarak aktiftir ve klinik etkinin biytik bir kismindan sorumludur. Loratadin ve DL, maksimum
plazma konsantrasyonlarina sirasiyla uygulamadan 1-1,5 saat ve 1,5- 3,7 saat (Tmaks) sonra

ulasir.

Eliminasyon:

10 giinliik bir siire igerisinde, baslica konjuge metabolitler halinde olmak tizere, alinan dozun
yaklasik %40" idrar ve %42'si digki ile atilmaktadir. Dozun yaklagik %27'si ilk 24 saat i¢inde

idrar yoluyla atilir. Aktif maddenin %]1’inden azi loratadin veya desloratadin seklinde aktif

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0ZW56S3k0ak1UMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




formda, degismeden atilir.

Saglikli yetiskinlerde ortalama eliminasyon yar1 6miirleri, loratadin i¢in 8,4 saat (aralik = 3 ile
20 saat) ve major aktif metaboliti (deskarboetoksiloratadin) i¢in 28 saattir (aralik = 8,8 ile 92
saat). Neredeyse hastalarin tamaminda, metabolit maruziyeti (EAA), ana loratadin

maruziyetinden daha fazladir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Loratadin ve aktif metabolitinin biyoyararlanim parametreleri dozla dogru orantilidir

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi:

Kronik bobrek bozuklugu olan hastalarda loratadin ve metabolitinin EAA ve pik plazma
seviyeleri (Cmaks), bobrek fonksiyonu normal olan hastalardaki EAA ve pik plazma
seviyelerine (Cmaks) kiyasla artmistir. Loratadin ve aktif metabolitinin ortalama eliminasyon
yar1 Oomiirleri normal kisilerde gozlenen degerlerden 6nemli diizeyde farkli bulunmamistir.
Hemodiyalizin kronik bobrek bozuklugu olan hastalarda loratadinin veya aktif metabolitinin

farmakokinetik 6zellikleri Uzerinde higbir etkisi yoktur.

Karaciger vetmezligi:

Kronik alkolik karaciger hastaligi olan hastalarda loratadinin EAA ve pik plazma seviyeleri
(Cmaks) karaciger fonksiyonu normal olan hastalara kiyasla iki kat artarken, aktif metabolitin
farmakokinetik profili karaciger fonksiyonu normal olan hastalara gére anlamli bir degisiklik
gostermemistir. Loratadinin ve aktif metabolitinin eliminasyon yar1 dmiirleri sirasiyla 24 saat

ve 37 saat olup, bu degerler karaciger hastalig1 siddetlendikce artmaktadir.

Yaslilar

Loratadin ve aktif metabolitinin farmakokinetik profili saglikli goniilliilerde ve saglikli

geriyatrik gonulltlerde benzerdir.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Farmakoloji, gilivenlilik, tekrarli doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyel ile
ilgili klasik ¢alismalara dayanan klinik dis1 veriler insanlara yonelik higbir 6zel tehlikeye

isaret etmemektedir.

Ureme toksisitesi ¢alismalarinda teratojenik etkiler gdzlenmemistir. Ancak sicanlarda klinik
dozlarla ulasilandan 10 kat daha yiiksek plazma diizeylerinde (EAA) dogum siiresinde uzama

ve dogan yavrularin sagkaliminda azalma gézlenmistir.

Oral ve intraperitonal LD50 degerlerinin farelerde ve siganlarda sirasiyla 5000 mg/kg ve 1450
mg/kg’dan daha yiiksek oldugu tahmin edilmistir. Yetiskin maymunlarda 1280 mg/kg’a kadar

arttirilan tek dozlar goreceli olarak iyi tolere edilmistir.

Geng popiilasyonlarda loratadinin giivenli kullanimi, bir ay boyunca yavru maymunlarda (25
mg/kg’a kadar) ve U¢ ay boyunca geng maymunlarda (24 mg/kg’a kadar) tekrarlanan doz

caligmalariyla kanitlanmastir.

Loratadin sicanlara 12 ay boyunca diyet yoluyla uygulandiginda 32 mg/kg Gozlemlenmeyen
Etki Seviyesi ve 17 ay boyunca 6zofageal entlibasyon yoluyla uygulandiginda 40 mg/kg
Gozlemlenmeyen Etki Seviyesine sahiptir. Antikolinerjik etkiler ve fosfolipidozisde dozla

ilgili artiglar gdzlenmistir.

Loratadin mutajenik, teratojenik ya da karsiyojenik degildir. Fertilite veya ilireme yetenegi

Uzerinde higbir etkisi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (s1gir)

Misir nisastasi

Magnezyum stearat (E572)
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6.2. Gegimsizlikler

Bu {iriin i¢in gecerli degildir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC-Alu/folyo blisterde 10 ve 20 tablet ve karton kutuda ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ad :Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Adres :Akpimar Mah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe/Istanbul
Telefon  :(0216) 398 10 63 - 4 hat
Faks :(0216) 419 27 80

8. RUHSAT NUMARASI
162/100

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 25.12.1992

Ruhsat yenileme tarihi:
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
19.08.2016
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