KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

KLODIN 5 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde :
Her 5 ml (1 dl¢ek) surup 5 mg loratadin igerir.

Yardimci maddeler :

e Propilen glikol 500 mg
e (liserol 400 mg
¢ Sodyum benzoat (E211) 5 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Surup

Berrak, opak ve homojen ¢ozelti.
4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1  Terapotik endikasyonlar

KLODIN, mevsimsel alerjik rinit ve parennial alerjik rinitin alerjik semptomlarmin
tedavisinde, kronik iirtiker ve diger alerjik deri hastaliklarinin tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji :

2-6 yas aras1 cocuklarda : Loratadin dozu giinde 1 kez 5 mg’dir (1 dlcek).

Eriskinler ve 6 yasindan biiyiik cocuklarda : Loratadin dozu giinde 1 kez 10 mg’dir (2 6l¢ek).

Uygulama sikhig1 ve siiresi :
KLODIN giinde 1 kez yemeklerden en az 30 dakika 6nce, a¢ karnina alinir.

Uygulama sekli :

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
KLODIN yemeklerden 6nce alinmahdir. Olcek kasig vasitasiyla kullanilabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi :
Karaciger yetmezligi ya da bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon<30 ml/dk) olan
hastalarda baslangi¢ dozu 1 giin ara ile (48 saatte bir) 10 mg’dur.

Pediyatrik popiilasyon :
2 yasm altindaki cocuklarda ilacin etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli arastirma
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon : )
Doruk plazma diizeyleri artar, eliminasyon yar1 émrii hafifce yiikselir. Ozel doz ayarlamasina
gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

KLODIN, loratadin’e veya preparattaki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig
olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve 6nlemleri

KLODIN, 5 mI’lik dozunda 10 g’dan daha az gliserol icerir. Gliserole kars1 herhangi bir etki
beklenmez.

KLODIN, 5 mI’'lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (5 mg sodyum benzoat, 7,5
mg sakarin sodyum) igerir. Sodyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Ilerlemis karaciger ve bobrek hastaligi olanlarda (kreatinin klirensi<30 ml/dk) tedaviye diisiik
dozla baslanmasi Onerilir (Ornegin, giin asir1 10 mg gibi). Bu hastalarda ila¢ dikkatli
kullan1lmalidr.

2 yasm altindaki cocuklarda ilacin etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli arastirma
bulunmamaktadir.

KLODIN alkollii i¢kilerle birlikte alinmamalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kontrollii farmakolojik arastirmalarda saglikli goniilliilere giinde 10 mg loratadin terapotik
dozlarda eritromisin, simetidin ve ketokonazol ile birlikte verildiginde loratadin ve
deskarboetoksiloratadin plazma konsantrasyonlar1 yiikselmisse de EKG, laboratuvar testleri,
vital belirtiler ve klinik gozlemle yapilan izlemelerde herhangi bir advers etki goriilmemistir.
QTc intervalinde uzama, sedasyon ve senkop bildirilmemistir. Simetidin ve ketokonazol
konsantrasyonlar1 degismemis, eritromisin ile ilgili EAA % 15 artmustir.

St. John’s Wort loratadin diizeylerini azaltabilir.

Antihistaminiklerin, alkoliin SSS {izerindeki baskilayici etkisini artirir.
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Proteaz inhibitorleri (ritonavir, nelfinavir vs) loratadin serum diizeylerini artirir.

Loratadin sitalopram, diazepam, sertralin, fenitoin, propranolol ve diger CYP2C19 ile yikilan
ilaglarin seviyelerini/etkilerini artirabilir.

Besinler KLODIN’in biyoyararlanimini artirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi :

KLODIN ile bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir etkilesim
caligmasi yapilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon :
KLODIN ile pediyatrik hastalarda herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

KLODIN icin, gebelerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Loratadin anne siitinde, KLODIN’in terapétik dozlar1 emziren kadinlara uygulandig: takdirde
memedeki cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek oOlgiide atilmaktadir. KLODIN ile tedavi
sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bakiniz 5.3 (klinik 6ncesi giivenlilik verileri)

4.7.  Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler

Loratadin seyrek de olsa yan etki olarak uyuklamaya neden olabilmektedir. Ara¢ ve makine
kullananlar bu yonde uyarilmalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore listelenmistir :

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilememektedir)

Bagisikhik sistemi hastaliklar :

Cok seyrek : Anafilaksi

Sinir sistemi hastaliklari :

Yaygin : Uyuklama

Yaygin olmayan : Bas agris1, uykusuzluk

Cok seyrek : Sersemlik

Kardiyak hastaliklar :

Cok seyrek : Tasikardi, palpitasyon
Gastrointestinal hastaliklar :

Yaygin olmayan : Istah artis1

Cok seyrek : Gastrit, agiz kurulugu, bulanti

Hepatobiliyer hastaliklar :
Cok seyrek : Hepatik fonksiyon bozuklugu

Deri ve derialt1 doku hastaliklar :
Cok seyrek : Alopesi, deri dokiintiisii

Genel hastaliklar ve uygulama yerindeki hastaliklar :

Cok seyrek : Yorgunluk

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon :

Klinik caligmalarda 2-12 yas arasindaki pediyatrik hastalarda, plasebo alanlara gore daha sik

gozlenmis istenmeyen etkiler :

Sinir sistemi hastaliklari :
Yaygin : Bas agrist, sinirlilik

Genel hastaliklar ve uygulama yerindeki hastaliklar :
Yaygin : Yorgunluk
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Mutad doz limiti (10 mg) asildiginda uyuklama, tasikardi ve bas agrisi bildirilmistir. Doz
asilmast durumunda emezis ya da gastrik lavaj yoluyla mide bosaltilir ve arkasindan aktif
karbon bulamaci verilir.

Tuzlu katartikler bagirsakta diliisyon ve cabuk bosalma yapmalari bakimindan faydali
olabilir. Loratadin hemodiyalizle kandan uzaklastirllamaz. Peritoneal diyaliz de faydali
degildir.
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5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu : RO6AX13
Farmakoterapotik grup : Sistemik kullanilan antihistaminikler

Loratadin selektif olarak periferik histamin H;-reseptorlerinde antagonist etki gosteren giiclii
ve uzun etkili bir antihistaminiktir. Radyoligand kullamilarak yapilan arastirmalarda
loratadin’in merkezi sinir sistemi yerine periferdeki histamin H;-reseptorlerine baglandigi
gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Loratadin yapica siproheptadin ve azatadine benzeyen sedasyon yapmayan bir H;-reseptor
blokoriidiir. Santral sinir sistemine (SSS) ¢ok az girebildigi ve santral H;-reseptorlerine olan
afinitesi zayif oldugu icin klasik H;-reseptor blokorleri ile karsilastirildiginda SSS iizerindeki
etkiler azdir. KLODIN Surup, berrak, opak ve homojen bir ¢ozeltidir.

¢ Emilim:

Loratadin agiz yoluyla alindiktan sonra c¢abuk emilir ve 1.3 saatte maksimum serum
konsantrasyonlarina (Ty.xs) erisir. Metaboliti olan deskarboetoksiloratadin ise 2.5 saatte
Thaks @ erigir. 10-40 mg doz araliginda loratadin farmakokinetigi dozla baglantili degildir. 10
mg’lik bir dozdan sonra loratadin’in antihistaminik etkisi 1-3 saatte baslar, 8-12 saatte
maksimuma erisir ve 24 saatten fazla siirer.

Besinler loratadin ve metabolitinin biyoyararliligim1 (EAA) sirasiyla % 40 ve % 15 artirir.
Thaks lar 1 saat gecikirse de Cyaxs besinlerden etkilenmez.

e Dagilm:

Loratadin % 97 - % 99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi 81 L/kg’dur.
loratadin ve metaboliti anne siitiine gecer, beyin omurilik sivisina gegmez. Kararli duruma
dozlamanin 5. giinii erisilir.

¢ Biyotransformasyon :

Loratadin ilk gecis sirasinda yogun bicimde metabolize olur. Insan karaciger mikrozomlari ile
yapilan arastirmalarda loratadin’in P450 sisteminin izozimleri olan CYP2D6 ve CYP3A4
tarafindan metabolize oldugunu gostermistir.

Deskarboetoksiloratadin loratadin’in baslica aktif metabolitidir.
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e Eliminasyon :
Verilen bir loratadin dozunun % 80’1 metabolitlere doniiserek 10 giin icinde esit oranda idrar

ve feces ile atilir. Ortalama eliminasyon yar1 Omiir loratadin i¢in 8.4 saat,
deskarboetoksiloratadin i¢in 28 saattir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

e Bobrek hastalari :

Kronik renal yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi<30 ml/dk) hem EAA hem Cjs
loratadin’le % 75, deskarboetoksiloratadinle % 120 artar. Ortalama eliminasyon yar1 émiirleri
onemli Olciide degismez. Hemodiyaliz, loratadin ve metabolitinin farmakokinetigini
etkilemez.

e Karaciger hastalari :

Kronik alkolik karaciger sirozu olan 7 hastada loratadin’in EAA ve Cpnuxs’1 2 kat artmus,
deskarboetoksiloratadin kinetigi ise degismemistir. Bunlarin yar1 Omiirleri 24 ve 37 saat
olarak bulunmus ve hastaligin siddeti arttikca uzama gostermistir.

e Pediyatrik hastalar :
Yaslar1 6-12 arasinda olan ¢cocuklarda loratadin’in farmakokinetigi yetiskinlerdeki gibidir.

e Geriyatrik hastalar :

Yaslar1 66-78 arasinda olan hastalarda loratadin ve metabolitinin EAA ve C.ks degerleri
genglerdekinin 2 kat1 olarak bulunmustur. Ortalama eliminasyon yar1 émiir loratadin i¢in 18.2
saat (sinirlar 6.7 — 37 saat), metabolit icin 17.5 saat (sinirlar 11-38 saat)’tir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite :

Loratadin’in akut oral toksisitesi diisiiktiir. Fare ve si¢canlarda LD50 yaklasik 5 g / kg’dir. 6 ay
stireli kronik oral denemede loratadin sicanlara 15 ve 30 mg/kg, kopeklere 12.5 ve 25 mg/kg
dozda verildiginde toksik belirtiye rastlanmamustir.

Loratadin siganlara 60 mg/kg/giin dozunda verildiginde biiylime hizini1 yavaslatmis fakat
dokularda toksik degismeler yapmamistir. Loratadin 5 ve 15 mg/kg/giin dozunda sicanlara ve
tavsanlara gebeligin organogenetik devresinde verildiginde yavrular {izerinde zararli etkiye
neden olmamustir. 45 mg/kg/giin dozu ise biiylimeyi yavaslatmis ve yeni dogmus yavrularda
mortaliteyi arttirmistir.

Karsinojenisite :
Farelerde 18 ay, sicanlarda 2 yil siiren karsinojenisite arastirmalarinda loratadin hayvanlarin
yemine farelerde 40 mg/kg, sicanlarda 25 mg/kg’a kadar dozlarda karistirllmistir. En yiiksek
doz seviyesinde ila¢ verilen erkek farelerde ve erkek ve disi sicanlarda hepatoselliiler adenom
ve karsinom gozlenmistir. Kronik loratadin kullanan hastalar icin bu bulgularin 6nemi
bilinmemektedir.
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Mutajenisite :

Mutajenik potansiyelin arastirilmasi icin yapilan testler negatif sonu¢ vermistir. Ancak fare
lenfoma denemesinde testin nonaktive fazinda pozitif, aktive fazinda negatif sonu¢ alinmistir.
Fertiliteye Etkisi :

Loratadin 64 mg/kg dozunda erkek sicanlara verildiginde fertiliteyi azaltir. Disi sicanlarin
gebe kalma oran diiser.

Teratojenisite Aragtirmalart :

Loratadin 96 mg/kg dozda sicanlara ve tavsanlara verildiginde teratojenik etkisi
goriilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Propilen glikol, gliserol, sodyum benzoat (E211), sakarin sodyum, sitrik asit monohidrat,
macrogol (polietilen glikol 35000), kiraz aromasi, saf su.

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz bir plastik kapag olan 100 ml’lik kahverengi cam sise (Tip 3), 5 ml’lik plastik 6l¢ek
ile karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

UMUT llag Ticaret ve Sanayi Ltd. Sti.

Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 2, 34885

Samandira — Kartal / ISTANBUL

Tel  :(216)398 00 15 (3 hat)

Faks :(216)398 78 35

8. RUHSAT NUMARASI

217/63
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsatlandirma tarihi : 26.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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