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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT- Altere Patienten Toxizitat von Loratadin hin. Tierexpe-
TELS Bei 4lteren Patienten ist keine Dosis- 'ifEe”te”z St“d(;e” Ifrgaber;]kgilnehdi'
. ; rekten oder indirekten schadlichen
Loratadin Accord 10 mg Tabletten anpassung erforderlich. Wirkungen in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Art der Anwendung . ,
ZUSAMMENSETZUNG Zum Einnehmen. Die Tablette kann C&E%ﬂﬁg%ﬂn fgrg?gé?ﬁ Eggt;g Iﬁggr
Eine Tablette enthalt 10 mg Loratadin. unabhéngig von den Mahlzeiten ein- Schwangerschaft vermieden werden.
genommen werden.
Sonstiger Bestandteile mit bekannter Stillzeit
Wirkung: i
HHrUng: . 4.3 Gegenanzeigen Loratadin geht in die Muttermilch tber.
Jede Tablette enthdlt 67,55 mg Lac- Uberempfindlichkeit gegen den Wirk- Daher wird die Anwendung von Lora-
tose (als Monohydrat). stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 tadin Accord in der Stillzeit nicht emp-
Vollstéandige Auflistung der sonstigen genannten sonstigen Bestandteils. fohlen.
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. _
4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- % keine Dat snniich
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen- S liegen keine aten zur manniichen
3. DARREICHUNGSFORM dung und weiblichen Fertilitat vor.
Tab'lette. ) Loratadin sollte bei Patienten mit
WeiBe oder nahezu weiBe, rundq, schwerer Leberfunktionsstoérung vor- 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
flache, unbeschichtete Tabletten mit sichtig angewendet werden (siehe tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
einem Durchmesser von ca. 8,00 mm Abschnitt 4.2). Bedienen von Maschinen
mit Pragung ,KH" auf einer Seite und In klinischen Studien, die die Ver
einer Bruchkerbe mittig auf der ande- Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. i ) R
ren Seite. o Patienten mit der seltenen hereditéren kehrsfahigkeit untersuchten, wurde
Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase- bei Patienten, die Loratadin einnahmen,
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen Mangel oder Glucose-Galactose-Mal- keine Beeintrachtigung gefunden.
der Tablette um das Schiucken zu er- absorption diirfen dieses Arzneimittel Loratadin hat keinen oder einen zu
leichtern, und nicht zum Teilen in nicht einnehmen. vernachlassigenden Einfluss auf die
gleiche Dosen. Verk%hﬁtuchtlgke;;tﬂundhqle Febhlgkeﬁ
h ; zum Bedienen von Maschinen. Jedoc
3'; &gﬁi’;ﬂ%’g&lgg eancg:?jglrnDi?(l:I:ﬁ sind die Patienten darauf hinzuweisen,
4. KLINISCHE ANGABEN fii dass es in sehr seltenen Féllen bei
Uhrung von Hauttests unterbrochen hen P Benommenheit
4.1 Anwendungsgebiete werden, da Antihistaminika sonst rkrzaarﬂ(r:neer? kzasr?n\?vgguzu ciner Beein-
Loratadin Accord wird fir die symp- pO?]I_tI\(/je Reaédlorg)en ﬁuf.dﬁn er.‘.UtteSt trachtigung der Verkehrstiichtigkeit
tomatische Therapie der allergischen verhindern oder abschwachen konnen. oder der Fahigkeit zum Bedienen von
Rhinitis und der chronischen idiopa- Maschinen fiihren kann.
thischen Urtikaria angewendet. 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
nanlzutteln und sonstige Wechsel- 4.8 Nebenwirkungen
4.2 Dosierung und Art der Anwendung narengen Zusammenfassung des Sicherheits-
. GemaB Studien zur psychomoto- £usammentassung des sicherneits-
Dosierung rischen Leistungsfahigkeit besitzt m )
Erwachsene: Loratadin bei gleichzeitiger Einnahme InKlinischen Studien an erwachsenen
' C L von Alkohol keine potenzierende Wir- und jugendlichen Patienten mit ver-
Eine Tablette einmal taglich. kung. schiedenen Indikationen wie aller-
gische Rhinitis (AR) und chronische
Kinder und Jugendliche Es sind Wechselwirkungen mit allen ldl?paglshchedyrtlkani (EIU)twgrden
) . = bekannten Inhibitoren der Isoenzyme unter benandlung mit Loratadin in
Kinder ab 6 Jafren mit einem Korper- CYP3A4 oder CYP2D6 méglich. Eine der emplohienen Dosierung von 10 mg
gewicht tber 30 kg: kombinierte Anwendung kénnte zu téglich bei 2 % der Patienten mehr
Eine Tablette einmal taglich. erhdhten Plasmakonzentrationen von Nebenwirkungen beschrieben als bei
Flr eine angemessene Dosierung bei Loratadin (siehe Abschnitt 5.2) und denen, die mit Placebo behandelt
Kindern jlnger als 6 Jahre oder mit somit einer Zunahme der Haufigkeit wurden.
einem Korpergewicht von 30 kg oder moglicher Nebenwirkungen flhren. o ) .
weniger stehen geeignetere Dar- Die haufigsten Nebenwirkungen, tber
reichungsformen zur Verfligung. In kontrollierten Studien wurde bei die unter Loratadin haufiger als unter
gleichzeitiger Anwendung von Keto- gli?'?fb‘ok bf(chhg/e)t Izvurfdeﬁ waren
; . conazol, Erythromycin oder Cimeti- chiairigkeit (1,2 7o), Koptschmerzen
K.mder uhter2 Jellhren. , din mit Lorry;tadinyein Anstieg der (0,6 %), Appetitsteigerung (0,5 %)
Sicherheit und Wirksamkeit von Lora- Plasmakonzentrationen von Loratadin und Schiaflosigkeit (0,1 %).
tadin sind nicht erwiesen. Es liegen beschrieben. Dabei wurden keine kli-
keine Daten vor. nisch signifikanten Veranderungen Tabellarische Auflistung der Neben-
(einschlieBlich elektrokardiographi- wirkungen
Patienten mit Leberfunktionsstérung scher Verénderungen) festgestellt. Die folgenden Nebenwirkungen, die
Patienten mit schwerer Leberschadi- seit der Markteinfihrung berichtet
gung sollten eine geringere Initial- Kinder und Jugendliche wurden, sind nach Systemorganklasse
dosis erhalten, da die Clearance von Studien zur Erfassung von Wechsel- in der nachfolgenden Tabelle aufge-
Loratadin vermindert sein kann. Es wirkungen wurden nur bei Erwach- fuhrt. Die Haufigkeiten sind wie folgt
wird eine Initialdosis von 10 mg jeden senen durchgefihrt. definiert: sehr haufig (=1/10), haufig
zweiten Tag bei Erwachsenen und bei (=1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000,
Kindern mit einem Kérpergewicht <1/100), selten (=1/10.000, <1/1.000),
tber 30 kg empfohlen. 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und sehr selten (<1/10.000) und nicht be-
Stillzeit kannt (Haufigkeit auf Grundlage der
Patienten mit Nierenfunktionsstérung Schwangerschaft verfligbaren Daten nicht abschatz-
Eine Dosisanpassung bei Patienten mit Umfangreiche Daten beziiglich schwan- bar).
Niereninsuffizienz ist nicht erforder- gerer Frauen (mehr als 1.000 expo-
lich. nierte Félle) weisen nicht auf Malfor-
mationen oder eine feto-/neonatale
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Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- 10 mg Tabletten behandelt. Loratadin
werden die Nebenwirkungen nach SCHAFTEN 10 mg Tabletten einmal taglich waren
abnehmendem Schweregrad ange- . . _ Placebo gegenuber Uberlegen und
geben. 5.1 ;h:rmakodynamlsche Eigenschaf waren vergleichbar mit Clemastin be-
zliglich der Verbesserung der Effekte
Siehe Tabelle 1. Pharmakotherapeutische Gruppe: auf nasale und nicht-nasale Symp-
Andere Antihistaminika zur syste- tome der allergischen Rhinitis (AR).
Kinder und Jugendiiche foaadiafiviiaviby Loratadin seftener adt s bol Clomas.
In klinischen Studien mit padiatrischen ATC code: RO6A X13. tin und mit ungefahr derselben Héufig-
Patienten, Kinder im Alter zwischen keit wi i Terf ; P
2 und 12 Jahren, wurd.en haufig vor- Wirkmechanismus eit wie bei Terfenadin und Placebo.
kommende Nebenwolrkungen wie Loratadin, der Wirkstoff in Loratadin Unter diesen Probanden (12 Jahre
Kopischmerze_n @7 A’)’oNerOS'tat Accord, ist ein trizyklisches Antihista- und &lter) wurden 1.000 Probanden
(2,3 %) und Midigkeit (1 %) Gfter als minikum mit selektiver peripherer mit chronischer idiopathischer Urti-
unter Placebo berichtet. H;-Rezeptor-Aktivitat. karia (CIU) in Placebo-kontrollierte
Studien eingeschlossen.
Meldung des Verdachts auf Neben- Pharmakodynamische Wirkungen Eine tagliche Gabe von 10 mg Lora-
wirkungen. Loratadin besitzt bei den meisten tadin war einer Placebo-Gabe bei CIU
Die Meldung des Verdachts auf Neben- Patienten und in der empfohlenen Uberlegen. Dies zeigte sich bei der
wirkungen nach der Zulassung ist von Dosierung keine klinisch relevanten Minderung von damit verbundenem
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht sedierenden oder anticholinergen Jucken, Erythem und Quaddeln. In
eine kontinuierliche Uberwachung Eigenschaften. diesen Studien trat Somnolenz bei
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Loratadin &hnlich haufig auf wie unter
Arzneimittels. Angehdrige von Gesund- Bei einer Langzeitbehandlung zeigten Placebo.
heitsberufen sind aufgefordert, jeden sich keine klinisch relevanten Ver-
}j/gr?z%gfggilét—:-erlwn%’uwggseig\s’\;il{btu%% anderungen der Vitalparameter, der Kinder und Jugendliche
2 : 1© Laborwerte, der Allgemeinuntersu- ; i ;
Arzneimittel und Medizinprodukte, chungsergebnisse oder des Elektro- |nh|$o|?trolllertefr.] hkhgtl)s()Ch?rc]I'Sttl'Jdlﬁn
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg- i erhiefien ungeranr padiatrische
i granz, 9 kardiogramms. Probanden (6 bis 12 Jahre) mit saiso-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, naler allergischer Rhinitis bis zu 10 m
Website: www.bfarm.de anzuzeigen. Loratadin weist keine signifikante .9_ 4 . >, 9
H.-R AKtivitat auf. Es h Loratadin-Sirup einmal téglich. In
. o e;e;')\;tor- t|V|t|_at iu H f] emmt einer anderen Studie erhielten 60 pa-
4.9 Uberdosierung nicht die Noradrenalin-Aufnahme und diatrische Probanden (2 bis 5 Jahre)
. ) ) hat praktisch keinen Einfluss auf die 5 mg Loratadin-Sirup einmal taglich
Bei einer Uberdosierung von Loratadin Herz-Kreislauffunktion oder auf die Es wurden keine unerwarteten nega-
kam es zu einem haufigeren Auftreten intrinsische Schrittmacheraktivitét tiven Ereignisse beobachtet
anticholinerger Symptome. Bei Uber- des Herzens. ) ) o
dosierungen wurden Schléfrigkeit, Die beobachtete Wirksamkeit bei den
Tachykardie und Kopfschmerzen be- Studien zur Quaddelbildung auf der péadiatrischen Probanden war &hnlich
schrieben. Haut durch humanes Histamin zeigten, der bei Erwachsenen.
im Fall einer Uberdosi <t dass bei einer Einmalgabe von 10 mg
m Fall einer Uberaosierung Ist unver- die Wirkung der Antihistaminika inner- . ;
ziiglich eine symptomatische und halb von 1g—3 Stunden eintritt, ihren 52 Pharma-koklnetlsche Eigenschaften
supportwg Theraple'elnzulelte.rll und Spitzenwert nach 8-12 Stunden er- Resorption
s0 lange wie erforderlich fortzufGhren. reicht und langer als 24 Stunden an- Loratadin wird rasch und gut resor-
In Wasser geldste Aktivkohle kann hélt. Es gibt keinen Hinweis, dass biert. Eine gleichzeitige Nahrungsauf-
verabreicht werden. Eine Magen- sich nach einer 28-tégigen Einnahme nahme kann die Resorption von Lora-
spllung kann erwogen werden. Lora- von Loratadin eine Toleranz gegen- tadin geringfiigig verzégern, was je-
tadin wird nicht durch Hamodialyse Uber diesem Effekt entwickelt. doch keinen Einfluss auf die klinische
entfernt und es ist nicht bekannt, ob Wirkung hat. Die Parameter zur Bio-
Loratadin durch Peritonealdialyse L ) : . . rfiigbarkeit von Loratadin und sei
eliminiert wird. Nach der Notfallthera- Klinische V?/lrksamk.ellt und Slcherhelt \éﬁti\egn?\aeetgggﬂtegr:ir?d Igg;ssggir:j
pie muss der Patient weiterhin unter In kontrollierten klinischen Studien tional.
medizinischer Aufsicht bleiben. wurden uber 10.000 Probanden
(12 Jahre und é&lter) mit Loratadin )
Verteilung
Loratadin ist weitgehend (97 % bis
Tabelle 1 99 %) und sein aktiver Hauptmetabo-
lit Desloratadin (DL) maBig (73 % bis
Systemorganklasse Haufigkeit Bezeichnung der 76 %) an Plasmaproteine gebunden.
Arzneimittelwirkungen
Erkrankungen des Sehr selten | Uberempfindlichkeitsreaktionen Bei gesunden Probanden betragen
Immunsystems (einschlieBlich Angiodédem und die Halbwertszeiten der Verteilung im
Anaphylaxie). Pla§ma von Loratadln un"d seinem
Erkrankungen des Sehr selten Schwindelgefihl, gké%enndl(\aﬂf taboliten ungefahr 1 bzw.
Nervensystems Krampfe ’
Herzerkrankungen Sehr selten Tachykardie, Biotransformation
Palpitation N .
= - Nach Einnahme wird Loratadin rasch
Erkrankungen des Sehrselten | Ubelkeit, . und gut resorbiert und unterliegt einem
Gastrointestinaltrakts Mundtrockenheit, ausgedehnten First-Pass-Metabolis-
Gastritis mus, hauptséchlich durch CYP3A4
Leber- und Sehr selten Leberfunktionsstérung und CYP2D6. Der Hauptmetabolit -
Gallenerkrankungen Desloratadin (DL) — ist pharmakolo-
Erkrankungen der Haut und | Sehr selten | Ausschlag, gisch wirksam und zum groBen Teil
des Unterhautzellgewebes Alopezie fr die Kdinische Wirkung verantwort-
- —— lich. Plasmaspitzenkonzentrationen
Allgemeine Erkrankungen Sehr selten Midigkeit (Tmax) VON Loratadin und DL werden
und Beschwerden am zwischen 1-1,5 Stunden bzw. 1,5-
Verabreichungsort 3,7 Stunden nach der Anwendung
Untersuchungen Nicht bekannt | Gewichtszunahme erreicht.
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5.3

Elimination

Innerhalb eines Zeitraums von 10 Tagen
werden ca. 40 % der Dosis Uber den
Harn und ca. 42 % Uber die Fazes
ausgeschieden und zwar hauptséch-
lich in Form konjugierter Metabolite.
In den ersten 24 Stunden werden un-
geféhr 27 % der Dosis im Urin aus-
geschieden. Weniger als 1 % des
Wirkstoffs wird unverandert in aktiver
Form als Loratadin oder als DL aus-
geschieden.

Die mittleren Eliminations-Halbwerts-
zeiten betragen bei gesunden erwach-
senen Probanden 8,4 Stunden (Be-
reich 3 bis 20 Stunden) fir Loratadin
und 28 Stunden (Bereich 8,8 bis
92 Stunden) flr den aktiven Haupt-
metaboliten.

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit chronischer Nieren-
funktionsstérung waren sowohl die
AUC als auch die Plasmaspitzenkon-
zentrationen (Cpax) fUr Loratadin und
seinen aktiven Metaboliten héher als
bei Patienten mit normaler Nieren-
funktion. Die mittleren Eliminations-
Halbwertszeiten fur Loratadin und
seinen aktiven Metaboliten wiesen
keine signifikanten Unterschiede im
Vergleich zu denen bei gesunden
Probanden auf. Hadmodialyse hat
keinen Einfluss auf die Pharmakokine-
tik von Loratadin und seinen aktiven
Metaboliten bei Patienten mit chro-
nischer Niereninsuffizienz.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit chronischer alkohol-
bedingter Lebererkrankung waren die
AUC und die Plasmaspitzenkonzen-
trationen (Cp,ax) flr Loratadin doppelt
so hoch, wahrend sich das pharma-
kokinetische Profil des aktiven Meta-
boliten nicht signifikant von dem der
Patienten mit normaler Leberfunktion
unterschied.

Die Eliminations-Halbwertszeiten fiir
Loratadin und dessen aktiven Meta-
boliten betrugen 24 bzw. 37 Stunden
und nahmen mit der Schwere der
Lebererkrankung zu.

Altere Patienten

Das pharmakokinetische Profil von
Loratadin und seinem aktiven Meta-
boliten ist bei gesunden erwachsenen
Probanden und bei gesunden geria-
trischen Probanden vergleichbar.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Nichtklinische Daten aus konventio-
nellen Studien zur Sicherheit, Pharma-
kologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitat und zur Kanzero-
genitat ergaben kein besonderes Ri-
siko fiir den Menschen.

In Studien zur Reproduktionstoxizitat
wurden keine teratogenen Wirkungen
beschrieben. Bei Ratten jedoch zeigten
sich bei Plasmaspiegeln (AUC), die
10-mal héher waren als die mit the-
rapeutischen Dosen erzielten, ein ver-
langerter Geburtsverlauf und eine
verminderte Lebensfahigkeit der Nach-
kommen.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Laktosemonohydrat,
Mikrokristalline Cellulose (E460),
Maisstarke,

Magnesiumstearat (E470b).

Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Art und Inhalt des Behéltnisses

Klare Polyvinylchlorid-(PVC-)Alu-
minium-Blisterpackungen in einem
Umkarton.

Packungen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30,
50, 60 oder 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu besei-
tigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Niederlande

ZULASSUNGSNUMMER
7000811.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

21.07.2022

STAND DER INFORMATION
Juli 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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