KISA URUN BILGIsi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NURATIN 5 mg/5ml Surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her mililitrede 1 mg Loratadin bulunur. Her bir 6lgek (5 ml) 5 mg Loratadin icerir.

Yardimc1 maddeler:
1 sisede (100 ml);

Sodyum benzoat ................ 0.100 g
Seker ..o 60.000 g
Sodyum sakarin................. 0.050 g
Disodyum EDTA............... 0.025¢g

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Berrak, renksiz-agik sar1 renkte, yabanci madde igermeyen ve seftali aromal1 surup.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Kronik idiopatik irtiker, mevsimsel ve kronik (perennial) alerjik rinit tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
NURATIN, eriskinlerde ve 12 yasindan bilyiik ¢ocuklarda giinde 10 mg, viicut agirlig

30 kg'in lizerinde olan gocuklarda [6-11 yag] giinde 10 mg, viicut agirhigt 30 kg'in
altinda olan ¢ocuklarda [2-5 yas] giinde 5 mg dozlarinda kullamlir.

Uygulama sikhg ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka bir gekilde tavsive edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda
kullanilir:

Erigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda : Giinde 1 kez 2 dlgek
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(10 mg)
Viicut agirligi 30 kg’in tizerinde olan ¢ocuklarda [6-11 yas] : Glinde 1 kez 2 6lgek
(10 mg)

Viicut agirh@ 30 kg’in altinda olan ¢ocuklarda [2-5 yag] : Giinde 1 kez 1 dlgek
(5 mg)

2 yagin altindaki gocuklarda kullanimi ile ilgili yeterli veri olmadigindan bu yag
grubunda kullanimi Snerilmez.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bébrek yetmezligi (GFR<30ml/dak) ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
baslangi¢ dozu 1 giin ara ile (48 saatte bir) 10 mg’dir.

Pediyatrik popiilasyon:

NURATIN pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olmayan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

NURATIN, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asin duyarli oldugu
bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

Loratadinin, iki yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullamm ile ilgili yeterince ¢aligma
yapiimamistir. Bu nedenle, iki yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi dnerilmez.

NURATIN’in iki hafta veya daha fazia siireyle kronik kullanims, her &lgekte (5 mL) 3 g
seker icermesi nedeniyle diglere zararl olabilir.

Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastalig1 olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir,

NURATIN, 5 ml’lik dozunda 0.50 g’dan daha az gliserin igerir. Miktar1 nedeniyle
gliserine kars1 herhangi bir etki beklenmez.
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NURATIN 5 ml’lik dozunda 93 mg sodyum igerir. (500 mg sodyum benzoat, 10 mg
sodyum sakarin ve 10 mg disodyum EDTA). Bu disiik sodyum miktarina bagh bir
olumsuz etki beklenmez.

Karaciger yetmezligi ya da bibrek yetmezligi (GFR<30 ml/dak) olan hastalarda, daha
diisiik baslangi¢ dozlar1 kullanilmahdir (iki glinde bir 10 mg).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bibrek / karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi (GFR<30ml/dak) ya da karacifer yetmezlifi olan hastalarda
baslangi¢ dozu 1 giin ara ile (48 saatte bir) 10 mg’dur.

Pediyatrik popiilasyon:
NURATIN pediyatrik hastalarda pozoloji kismunda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Karaciger ve bdbrek fonksiyonlarinda bozukluk olmayan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Loratadin (10 mg/giin) saglikli erigkin goniillillerde (her galigmada n=24) yapilan
kontrollii klinik ¢alismalarda terap&tik dozlarda eritromisin, simetidin ve ketokonazolle
birlikte uygulanmustir. Bu ilaglar ile birlikte uygulamrken loratadin ve/veya
deskarboetoksiloratadinin plazma konsantrasyonlarinda (24 saatlik EAA ile tespit
edilen) artis gozlenmis ise de loratadinin klinik profilinde klinik agidan anlamli bir
degisiklik (elektrokardiyogram parametreleri, klinik laboratuvar testleri, vital bulgular
ve istenmeyen etkiler agisindan degerlendirilmigtir) gozlenmemigtir. QTc aralifi
{izerinde anlamli hi¢ bir degisiklik olmams ve sedasyon ya da senkop bildirilmemisgtir.
Simetidin ve ketokonazoliin plazma konsantrasyonlar1 iizerinde hig¢ bir degisiklik
gbzlenmemistir. Eritromisinin plazma konsantrasyonlar1 loratadin ile birlikte
uygulandiginda, tek basina eritromisin uygulamasmna gore % 15 azalmigtir. Bu
¢alismalarin 6zeti agagidaki tabloda verilmistir:

[10 giin birlikte uygulama sonrasi (Loratadin 10 mg/giin) normal géniilliilerde loratadin
ve deskarboetoksiloratadinin plazma konsantrasyonlan tizerindeki etkisi (EAA 0-24
saat)

Loratadin Deskarboetoksiloratadin
Eritromisin (500 mg 8 saate bir) +%40 +%46
Simetidin (300 mg giinde 4 kez) +%103 +%6
Ketokonazol (200 mg 12 satte bir) +%307 +%73

Oral kontraseptiflerle birlikte loratadin uygulanan hastalarda istenmeyen etkilerde artig
gézlenmemistir.

St. John’s Wort loratadin diizeylerini azaltabilir.

Alkoliin SSS depresyonu arttirma potansiyeli vardir.
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Proteaz inhibitorleri loratadin’in serum diizeylerini arttirir.

Loratadin, sitalopram, diazepam, sertralin, fenitoin, propranolol ve diger CYP2C19 ile
yikilan ilaglarin etkilerini arttirabilir.

Alerji ile ilgili deri testi yapilmadan 48 saat 6nce antihistaminik kullanimina son
verilmesi gerekir. Aksi takdirde, pozitif yamtlarnin belirmesi engellenebilir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi :B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gegerli degildir.

Gebelik donemi

Loratadin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler
oldugunu géstermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Loratadin anne siitii ile atilmaktadir(siite gegmektedir).

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da NURATIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kaginilip kagimlmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvan deneylerinde insanlarda uygulanan maksimum oral dozlarin 20 kati (mg/m’
temelinde) dozlarda fertilite {izerinde olumsuz bir etki gdzlenmemigtir.

4.7.Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iligkin bilinen bir etkisi yoktur.
4.8.Istenmeyen etkiler

Loratadin’e karsi istenmeyen etkiler ile seyrek olarak karsilasilir, bu etkiler doza
baglidir ve genellikle gegici ve hafif siddettedir. Yapilan kontrolli klinik ¢aligmalarda
lorNURATIN bagh olarak bildirilen istenmeyen etkilerin siklig1 plasebo ile
bildirilenlere benzer bulunmustur. Calisma tamamlanmadan tedaviyi sonlandiran hasta
orani loratadin ya da plasebo uygulanan 12 yas iizerindeki hastalarda %2’nin, loratadin
uygulanan 6-12 yas arasindaki hastalarda ise %1’in altindadir. 6-12 yas grubundaki
pediatrik hastalarda karsilagilan istenmeyen etkiler, loratadin kullanan erigkin
hastalardaki istenmeyen etkiler ile, etki tipleri ve etki siklifi acgisindan benzerlik
gosterir.

Loratadin kullamimi sirasinda agagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

Her bir sistem organ sinifi iginde advers etkiler, asagidaki tanimlamalara uygun olarak
simflandirlmistir:
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Cok yaygin (=1/10),

yaygin (>1/100 ila <1/10),

yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100),

seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000),

¢ok seyrek (<1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin  : Ust solunum yolu enfeksiyonlari, viral enfeksiyon, farenjit
Bilinmiyor: Siniizit, larenjit

Bagisiklik sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: Anjiontrotik 6dem

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin  : Sinirlilik

Bilinmiyor: Ajitasyon, amnezi, anksiyete, konfiizyon, libido azalmasi, konsantrasyon
azalmasi, huzursuzluk, kabuslar

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin  : Sedasyon, uykusuzluk, yorgunluk, hiperkinezi

Bilinmiyor: Lakrimasyon degisiklikleri, salivasyon degisiklikleri, kizarma, hipoestezi,
empotans, terleme artigl, susama, blefarospazm, disfoni, hipertoni, migren, parestezi,
vertigo

Goz bozukluklan
Yaygin  : Konjunktivit, bulanik gérme

Kulak ve i¢ kKulak bozukluklar
Yaygin  : Kulak agrisi

Kardiyak bozukluklar:
Bilinmiyor: Hipertansiyon, hipotansiyon, ¢arpinti, supraventrikiiler tasiaritmi, senkop,
tasikardi

Solunum, giégiis bozukluklar: ve mediastinal bozukluklar
Yaygin  : Dispne, hinlti, epistaksis
Bilinmiyor: Bronkospazm, 6ksiiriik, hemoptizi, burun kurulugu, hapgirma

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin  : Karin agnsi, ishal, stomatit, dis bozukluklar:

Bilinmiyor: Tat bozuklugu, anoreksi, kabizlik, dispepsi, siskinlik, gastrit, lugkirik, istah
artig1, bulanti, kusma

Hepato-bilier bozukluklar
Bilinmiyor: Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma, sarilik, hepatit, hepatik nekroz
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Deri ve deri alt1 doku bozukluklar

Yaygin  : Deri dokiintiisti

Bilinmiyor: Dermatit, sa¢ kurulugu, cilt kurulugu, fotosensitivite reaksiyonu, kaginti,
dokiintil, iirtiker, sa¢ dokiilmesi, eritema multiforme

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik bozukluklar
Bilinmiyor: Artralji, miyalji

Bibrek ve idrar bozukluklary
Bilinmiyor: Idrar artig1, idrarda renk degisikligi, idrar tutamama, idrar retansiyonu

Ureme sistemi ve meme bozukluklan
Bilinmiyor: Meme agrisi, dismenore, menoraji, vajinit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine ait bozukluklar
Yaygin  : Yorgunluk, halsizlik, asteni, sirt agrist, titreme, kilo alimi

4.9.Doz agimm ve tedavisi

Insanlarda loratadinin akut letal dozu bilinmemektedir. Loratadin sigan ve farelere 5
g/kg dozunda uygulandifinda hi¢ bir dliimle karstlagilmamigtir (mg/m2 temelinde
hesaplandiginda 6nerilen eriskin dozunun 2400 - 2900, 6nerilen pediatrik dozun 1200-
1400 kat1).

Belirtileri:

Erigkinlerde 40-180 mg loratadin aliminmi takiben uyku hali, tagikardi ve bas agrisi
bildirilmistir. Cocuklarda 10 mg’in tizerinde loratadin dozlarinda ekstrapiramidal
bulgular ve ¢arpanti bildirilmistir,

Tedavi:
Doz asim halinde vakit kaybetmeden, semptomatik ve destekleyici tedaviye gegilir.
Hasta kusturulur veya gastrik lavaj yapilir, tibbi gézlem altinda tutulur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grubu: Sistemik etkili antihistaminikler.
ATC kodu: RO6AX13

Loratadin, selektif periferik H,-antagonisti olan trisiklik yapida, uzun etkili, ikinei kugak

bir antihistaminiktir. Merkezi sinir sisteminde sedasyon yapici etkisi ya da antikolinerjik
etkisi yoktur.
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3.2.Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler

Emilim: Oral yoldan uygulanan loratadin sindirim sisteminden hizla emilir. Loratadinin
insanlardaki biyoyararlamim bilinmemekle Dbirlikte hayvanlarda %85 oraninda
bildirilmistir. Oral uygulamadan sonra loratadin ve temel metaboliti olan desloratadinin
plazma konsantrasyonlar1 surup, tablet ve afizda emilen tablet formlar1 i¢in benzerlik
gosterir.

Gidalarla birlikte alimi loratadinin emilimini artirir.

Saglikli deneklerde, 10 mg dozunda loratadinin (kapsiil formunda) alimim takiben
loratadin ve desloratadinin zirve plazma konsantrasyonlarina (sirasi ile 4.7 ve 4 ng/ml)
siras1 ile 1.5 ve 3.7 saat icerisinde ulagilmigtir. Loratadinin antihistaminik etkisi doza
baglidir ve uygulamayi takiben 1-4 saat igerisinde ortaya ¢ikar.

Loratadinin plazma konsantrasyonlart agisindan terapétik bir doz belirlenmemigse de
oral uygulamay: takiben beklenen plazma konsantrasyonlar: loratadin i¢in 2.5-100
ng/ml ve desloratadin i¢in 0.5-100 ng/ml arasinda beklenmektedir.

Dagulim: Loratadin ve metabolitlerinin insan doku ve sivilarinda dagilim
saptanmamugtir. Hayvan caligmalarinda loratadin ve desloratadin BOS’a gegmez.
Terapotik dozlarda, loratadin %97-99 ve desloratadin %73-77 oraninda proteinlere
baglamir. Loratadin ve desloratadin siite gegmekle birlikte gegen miktar minimal
diizeydedir.

Biyotransformasyon: Loratadin biiyiik oranda ilk gecis metabolizasyonuna ugrar ve
karacigerde sitokrom P-450 enzim sistemi aracihify ile aktif metaboliti olan
deslorNURATIN metabolize olur. In vitro galismalar loratadinin metabolizasyonunda
biiyitk oranda izoenzim 3A4 (CYP3A4) ve daha az oranda CYP2D6’nin sorumlu
oldugunu géstermektedir.

Desloratadin farmakoloji agidan aktiftir ve o da biiyiik dl¢lide metabolize olur.

Eliminasyon: Loratadin ve desloratadinin plazma konsantrasyonlari bifazik sekilde
azalir. Farkli dozlarda yapilan ¢aligmalarda loratadinin ortalama dagilim yari-6mrii 1-2
saat ve ortalama eliminasyon yar1 &mril 8-15 saat olarak saptanmugtir. Bu degerler
desloratadin igin sirasi ile 2-4 saat ve 17-28 saattir,

10 giinliik uygulama sonunda uygulanan loratadinin %80’ metabolitler seklinde esit
oranda gayta ve idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum: Gegerli degildir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

Bobrek / karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugunda loratadin ve desloratadinin yari-Gmiirleri uzayabilir. Bébrek
bozukluklarinda bir degisiklik saptanmamuigtir,
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Pediyatrik popiilasyon:
Loratadinin 2-12 yas ¢ocuklardaki farmakokinetikleri erigkinlerdekine benzerlik
gosterir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda plazma klirensi ve yarilanma siiresi uzayabilmekle birlikte klinik
acgidan énemli bir fark olugturmaz.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Farelerde gerceklestirilen 18 aylik (40 mg/kg) ve siganlarda gerceklestirilen 2 yillik (25
mg/kg) g¢ahsma sonuglan hepatoseliiler karsinomda artis géstermistir. Bu bulgunun
insanlardaki uzun siireli kullamima yansimasi bilinmemektedir.

Mutajenite ¢aligmalarinda bu tip bir etki saptanmamigtir.

Erkek siganlarda mg/kg bazinda insanlarda kullanilan maksimum dozlarin 50 kati
dozlarda fertilite azalmasi gérilmiistiir, bu etki ilacin kesilmesi ile ortadan kalkmigtir;
insanlarda kullanilan maksimum dozlarin 20 misli dozlarda fertilite {izerinde olumsuz
bir etki gérillmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi

Propilen glikol

Gliserin

Sitrik asit anhidr
Sodyum benzoat (E211)
Seker

Seftali aromasi

Sodyum sakarin
Disodyum EDTA
Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler

NURATIN’in herhangi bir ilag ya da madde ile bilinen herhangi bir gegimsizligi
bulunmamaktadir.

6.3.Raf 6mrii
24 ay.
6.4.Saklamaya yinelik dzel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimz.
(ocuklarin géremeyecegi,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymmz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

100 mI’lik, bal renkli, Tip I1I cam sise ve 5 ml 6l¢ekli polipropilen kasik

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

Kullamlmamig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yénetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Atayurt Tlag San. Ig ve Dis Tic.Ltd.Sti
Bostanciyolu Cad. Keyap Cargt Sitesi No:100
Yukar1 Duduly/Umraniye - ISTANBUL

Tel :(0216) 364 99 99

Faks : (0216) 466 49 82

E-posta : info@atayurtilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
223/80
9. ILK RUHSAT TARiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi : 10.03.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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