FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lora-ADGC

10 mg, Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthadlt 10 mg Loratadin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Eine Tablette enthalt 75,5 mg Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette

Weil3e bis gebrochen weille, runde Tabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Lora-ADGC wird fiir die symptomatische Therapie der allergischen Rhinitis und der chronischen
idiopathischen Urtikaria bei Erwachsenen und Kindern tber 2 Jahren verwendet.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder {iber 12 Jahre
10 mg Loratadin einmal taglich (eine Tablette einmal taglich).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern von 2 bis 12 Jahren erfolgt die Dosierung gewichtsabhéngig:

Bei einem Kdrpergewicht von tiber 30 kg: 10 mg Loratadin einmal taglich (eine Tablette einmal
taglich).

Bei einem Korpergewicht von 30 kg oder darunter: 5 mg Loratadin einmal taglich (1/2 Tablette einmal
taglich).

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Lora-ADGC bei Kindern unter 2 Jahren sind nicht erwiesen. Es
liegen keine Daten vor.

Patienten mit Leberfunktionsstdrung

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 Korpergewicht tiber 30 kg empfohlen. Bei Kindern mit
einem Korpergewicht von 30 kg oder weniger betragt die empfohlene Initialdosis 5 mg (1/2 Tablette)
jeden 2. Tag.



Patienten mit Nierenfunktionsstorung
Eine Dosisanpassung bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist nicht erforderlich.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Tablette kann unabh&ngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBhahmen fir die Anwendung

Lora-ADGC sollte bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung vorsichtig angewendet werden
(siehe Abschnitt 4.2).

Die Anwendung von Lora-ADGC sollte mindestens 48 Stunden vor der Durchfiihrung von Hauttests
unterbrochen werden, da Antihistaminika sonst positive Reaktionen auf den Hauttest verhindern oder
abschwachen kdnnen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz,
Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Lora-ADGC nicht einnehmen.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Gemaél Studien zur psychomotorischen Leistungsféhigkeit besitzt Lora-ADGC bei gleichzeitiger
Einnahme von Alkohol keine potenzierende Wirkung.

Potenzielle Interaktionen kdnnen mit allen bekannten CYP3A4- und CYP2D6-Inhibitoren auftreten,
was zu erhohten Wirkspiegeln von Loratadin flhrt (siehe Abschnitt 5.2). Dies kann das vermehrte
Auftreten von Nebenwirkungen hervorrufen.

In kontrollierten Studien wurde bei gleichzeitiger Anwendung von Ketoconazol, Erythromycin und
Cimetidin mit Loratadin ein Anstieg der Plasmakonzentrationen von Loratadin beschrieben. Dabei
wurden jedoch keine klinisch signifikanten Veranderungen (einschlieBlich elektrokardiographischer
Veranderungen) festgestellt.

Kinder und Jugendliche
Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen wurden nur bei Erwachsenen durchgefiihrt.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Eine grofie Zahl an Daten von Schwangeren (iber 1000 exponierte Schwangerschaften) zeigten keine
Malformation oder feto- /neonatale Toxizitéat fur Loratadin. Tierexperimentelle Studien zeigen keine
direkt oder indirekt schadlichen Wirkungen in Bezug auf die Reproduktionstoxizitét (siehe

Abschnitt 5.3). Als Vorsichtsmalnahme sollte die Anwendung von Lora-ADGC in der
Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit
Loratadin geht in die Muttermilch tber. Daher wird die Anwendung von Lora-ADGC wahrend der
Stillzeit nicht empfohlen.

Fertilitat



Es liegen keine Daten zur ménnlichen und weiblichen Fertilitat vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

In klinischen Studien, die die Verkehrstiichtigkeit untersuchten, wurde bei Patienten, die Loratadin
einnahmen, keine Beeintrachtigung gefunden. Jedoch sind die Patienten darauf hinzuweisen, dass es in
sehr seltenen Fallen bei manchen Personen zu Benommenheit kommen kann, was zu einer
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen fiihren
kann.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In klinischen Studien an erwachsenen und jugendlichen Patienten, mit verschiedenen Indikationen wie
allergische Rhinitis (AR) und chronische idiopathische Urtikaria (chronic idiopathic urticaria CIU)
wurden unter Behandlung mit Loratadin in der empfohlenen Dosierung von 10 mg téglich bei 2 % der
Patienten haufiger Nebenwirkungen beschrieben als bei denen, die mit Placebo behandelt wurden. Die
héaufigsten Nebenwirkungen Uber die unter Loratadin haufiger als unter Placebo berichtet wurde,
waren Somnolenz (1,2 %), Kopfschmerzen (0,6 %), Appetitsteigerung (0,5 %) und Schlaflosigkeit
(0,1 %).

Andere Nebenwirkungen, die seit der Markteinfihrung berichtet wurden, sind in der nachfolgenden
Tabelle aufgefiuhrt.

Tabellarische Auflistung von Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen, die seit der Markteinfiihrung berichtet wurden, sind nach
Systemorganklasse in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt. Die Haufigkeiten sind definiert als sehr
héufig (>1/10), haufig (>1/100, <1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100), selten (>1/10.000, <1/1.000),
sehr selten (<1/10.000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Systemorganklasse Haufigkeit Bezeichnung der Nebenwirkung

Erkrankungen des Immunsystems Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (inkl.
Angioddemen und Anaphylaxie)

Erkrankungen des Nervensystems Sehr selten Schwindelgefihle, Krdmpfe

Herzerkrankungen Sehr selten Tachykardie, Palpitation

Erkrankungen des Sehr selten Ubelkeit, Mundtrockenheit, Gastritis

Gastrointestinaltrakts

Leber- und Gallenerkrankungen Sehr selten Leberfunktionsstérung

Erkrankung der Haut und des Sehr selten Ausschlag, Alopezie

Unterhautzellgewebes

Allgemeine Erkrankungen und Sehr selten Muidigkeit

Beschwerden am Verabreichungsort

Untersuchungen Nicht bekannt | Gewichtszunahme

Kinder und Jugendliche

In klinischen Studien mit padiatrischen Patienten, Kinder im Alter zwischen 2 und 12 Jahren, wurden
héufig vorkommende Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen (2,7 %), Nervositat (2,3 %) und
Midigkeit (1 %) Ofter als unter Placebo berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
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Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden VVerdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdq_s.ierung von Loratadin kam es zu einem h&ufigeren Auftreten anticholinerger
Symptome. Bei Uberdosierungen wurden Somnolenz, Tachykardie und Kopfschmerzen beschrieben.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverziiglich eine symptomatische und supportive Therapie
einzuleiten und so lange wie erforderlich fortzufiihren. In Wasser geldste Aktivkohle kann verabreicht
werden.

Eine Magenspiilung kann erwogen werden. Loratadin wird nicht durch Hadmodialyse entfernt und es
ist nicht bekannt, ob Loratadin durch Peritonealdialyse eliminiert wird. Nach der Notfalltherapie muss
der Patient weiterhin unter medizinischer Aufsicht bleiben.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihistaminika - Hi-Antagonisten,
ATC-Code: R06 AX13.

Wirkmechanismus
Loratadin, der Wirkstoff in Lora-ADGC, ist ein trizyklisches Antihistaminikum mit selektiver
peripherer Hi-Rezeptor-Aktivitat.

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

Bei einer Langzeitbehandlung zeigten sich keine klinisch relevanten VVeranderungen der
Vitalparameter, der Laborwerte, der Allgemeinuntersuchungsergebnisse oder des
Elektrokardiogrammes.

Loratadin weist keine signifikante H,-Rezeptor-Aktivitat auf. Es hemmt nicht die Noradrenalin-
Aufnahme und hat praktisch keinen Einfluss auf die Herz-Kreislauffunktion oder auf die intrinsische
Schrittmacheraktivitit des Herzens.

Studien zur Quaddelbildung auf der Haut durch humanes Histamin zeigten, dass bei einer Einmalgabe
von 10 mg die Wirkung der Antihistaminika innerhalb von 1-3 Stunden eintritt, ihren Spitzenwert
nach 8-12 Stunden erreicht und l&nger als 24 Stunden anhélt. Es gibt keinen Hinweis, dass sich nach
einer 28-tdgigen Einnahme von Loratadin eine Toleranz gegentiber diesem Effekt entwickelt.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In kontrollierten klinischen Studien wurden tber 10.000 Probanden (12 Jahre und &lter) mit Loratadin
10 mg Tabletten behandelt. Loratadin 10 mg Tabletten einmal taglich waren Placebo gegenuber
tiberlegen und waren vergleichbar mit Clemastin bezliglich der Verbesserung der Effekte auf nasale
und nicht-nasale Symptome der allergischen Rhinitis (AR). In diesen Studien trat Somnolenz bei
Loratadin seltener auf als bei Clemastin und mit ungefahr derselben Haufigkeit wie bei Terfenadin
und Placebo.

Unter diesen Probanden (12 Jahre und &lter) wurden 1.000 Probanden mit idiopathischer Urtikaria
(chronic idiopathic urticaria CIU) in Placebo-kontrollierte Studien eingeschlossen. Eine tagliche Gabe
von 10 mg Loratadin war einer Placebo-Gabe bei CIU (iberlegen. Dies zeigte sich bei der Minderung



von damit verbundenem Jucken, Erythem und Quaddeln. In diesen Studien trat Somnolenz bei
Loratadin ahnlich hdufig auf wie unter Placebo.

Kinder und Jugendliche

In kontrollierten klinischen Studien erhielten ungeféhr 200 padiatrische Probanden (6 bis 12 Jahre) mit
saisonaler allergischer Rhinitis bis zu 10 mg Loratadin-Sirup einmal taglich. In einer anderen Studie
erhielten 60 p&diatrische Probanden (2 bis 5 Jahre) 5 mg Loratadin-Sirup einmal taglich. Es wurden
keine unerwarteten negativen Ereignisse beobachtet.

Die beobachtete Wirksamkeit bei den padiatrischen Probanden war &hnlich der bei Erwachsenen.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Loratadin wird rasch und gut resorbiert. Eine gleichzeitige Nahrungsaufnahme kann die Resorption

von Loratadin geringfligig verzégern, was jedoch keinen Einfluss auf die klinische Wirkung hat. Die
Parameter zur Bioverfuigbarkeit von Loratadin und seinem Metaboliten sind dosisproportional.

Verteilung
Loratadin ist weitgehend (97 % bis 99 %) und sein aktiver Hauptmetabolit Desloratadin (DL) maRig

(73 % bis 76 %) an Plasmaproteine gebunden.

Bei gesunden Probanden betragen die Halbwertszeiten der Verteilung im Plasma von Loratadin und
seinem aktiven Metaboliten ungeféhr 1 bzw. 2 Stunden.

Biotransformation

Nach oraler Verabreichung wird Loratadin rasch und gut resorbiert und unterliegt einem
ausgedehnten First-Pass-Metabolismus, hauptsachlich durch CYP3A4 und CYP2D6. Der
Hauptmetabolit - Desloratadin (DL) - ist pharmakologisch wirksam und zum grof3en Teil fur die
klinische Wirkung verantwortlich. Plasmaspitzenkonzentrationen (Tmax) von Loratadin und DL
werden zwischen 1-1,5 Stunden bzw. 1,5-3,7 Stunden nach der Anwendung erreicht.

Elimination

Innerhalb eines Zeitraumes von 10 Tagen werden ca. 40 % der Dosis tber den Harn und ca. 42 % uber
die Féazes ausgeschieden und zwar hauptséachlich in Form konjugierter Metabolite.

In den ersten 24 Stunden werden ungeféhr 27 % der Dosis im Urin ausgeschieden. Weniger als 1 %
des Wirkstoffs wird unverdndert in aktiver Form als Loratadin oder als DL ausgeschieden.

Die mittleren Eliminations-Halbwertszeiten betragen bei gesunden erwachsenen Probanden
8,4 Stunden (Bereich 3 bis 20 Stunden) fiir Loratadin und 28 Stunden (Bereich 8,8 bis 92 Stunden) fiir
den aktiven Hauptmetaboliten.

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit chronischer Nierenfunktionsstérung waren sowohl die AUC als auch die
Plasmaspitzenkonzentrationen (Cmax) fUr Loratadin und seinen Metaboliten héher als bei Patienten mit
normaler Nierenfunktion. Die mittleren Eliminations-Halbwertszeiten fur Loratadin und seinen
aktiven Metaboliten wiesen keine signifikanten Unterschiede im Vergleich zu denen bei gesunden
Probanden auf. Hdmodialyse hat keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik von Loratadin und seinen
aktiven Metaboliten bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit chronischer alkoholbedingter Lebererkrankung waren die AUC und die
Plasmaspitzenkonzentrationen (Cmax) flr Loratadin doppelt so hoch, wahrend sich das
pharmakokinetische Profil des aktiven Metaboliten nicht signifikant von dem der Patienten mit
normaler Leberfunktion unterschied. Die Eliminations-Halbwertszeiten fir Loratadin und dessen
aktiven Metaboliten betrugen 24 bzw. 37 Stunden und nahmen mit der Schwere der Lebererkrankung
Zu.




Altere Patienten

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

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitat, und zum kanzerogenen Potential lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flir den Menschen erkennen.

In Studien zur Reproduktionstoxizitit wurden keine teratogenen Wirkungen beschrieben. Bei Ratten
jedoch zeigten sich bei Plasmaspiegeln (AUC), die 10-mal héher waren als die mit therapeutischen
Dosen erzielten, ein verlangerter Geburtsverlauf und eine verminderte Lebensfahigkeit der
Nachkommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Maisstéarke

Povidon K25

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitéten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackungen (PVC/PVDC/Aluminium).

Packung zu 20 Tabletten N1

Packung zu 50 Tabletten N2

Packung zu 100 Tabletten N3

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.



7. INHABER DER ZULASSUNG
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 53 53 010
Telefax: 0800 53 53 011

8.  ZULASSUNGSNUMMER

52319.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 01.02.2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 24.09.2006

10. STAND DER INFORMATION

April 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



