SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Rinolan 10 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 10 mg loratadina.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom:
Svaka tableta sadrzi 35 mg laktoza hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Rinolan 10 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete (debljine 3,1 mm i promjera 7 mm) s
urezom na jednoj strani i natpisom PLIVA na drugoj strani tablete.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

4, KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Rinolan tablete su indicirane za simptomatsko lijeCenje alergijskog rinitisa i kroni¢ne idiopatske
urtikarije.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli
Jedna tableta jedanput na dan.

Pedijatrijska populacija

U djece u dobi od 6 godina i starije, tjelesne tezine vece od 30 kg: jedna tableta jedanput na dan.

Za odgovarajuce doziranje u djece mlade od 6 godina ili tjelesne tezine 30 kg ili manje, postoje druge
pogodnije formulacije.

Djeca mlada od 2 godine:
Sigurnost i djelotvornost Rinolan tableta nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Bolesnici s ostecenjem funkcije jetre

Bolesnici s teskim ostecenjem funkcije jetre moraju primiti nizu pocetnu dozu lijeka jer mogu imati
smanjen klirens loratadina. U odraslih i djece tjelesne tezine veée od 30 kg preporucuje se pocetna
doza od 10 mg svaki drugi dan.

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega

HALMED
1 12 - 07 - 2022
ODOBRENDO




Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s bubreZnoj insuficijencijom.

Stariji bolesnici
Nije potrebno prilagodavanje doze u starijih bolesnika.

Nacin primjene
Kroz usta. Tableta se moze uzeti bez obzira na vrijeme obroka.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢énih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Rinolan tablete moraju se davati uz oprez bolesnicima s teskim oStecenjem funkcije jetre (vidjeti dio
4.2.).

Primjenu Rinolan tableta trebalo bi prekinuti najmanje 48 sati prije provodenja koznih testova, buduci
da antihistaminici mogu sprijeciti ili smanjiti inace pozitivne reakcije kozne preosjetljivosti.

Pomoc¢ne tvari
Rinolan tablete sadrze laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze,

potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ispitivanja psihomotornih sposobnosti pokazala su da loratadin ne pojacava uéinak alkohola kada se
uzima istodobno s alkoholom.

Moguce interakcije mogu se javiti sa svim poznatim inhibitorima CYP3A4 ili CYP2D6 i imaju za
posljedicu povisenje razine loratadina (vidjeti dio 5.2.), sto moze uzrokovati povecanje nuspojava.

U kontroliranim ispitivanjima prijavljeno je povecanje koncentracije loratadina u plazmi nakon
istodobne primjene s ketokonazolom, eritromicinom i cimetidinom, ali bez klini¢ki znaéajnih
promjena (ukljucujuéi elektrokardiografske).

Pedijatrijska populacija
Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoca

Velika koli¢ina podataka o trudnicama (vise od 1000 izlozenih ishoda) ukazuju da loratadin ne
uzrokuje malformacije niti ima toksican ucinak na fetus odnosno novorodence. Ispitivanja na
Zivotinjama ne ukazuju na izravne ili neizravne Stetne ucinke s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost
(vidjeti dio 5.3.). Kao mjera opreza, bolje je izbjegavati primjenu Rinolana tijekom trudnoce.

Dojenje
Loratadin se izlucuje u maj¢ino mlijeko. Stoga se primjena lijeka Rinolan ne preporuca dojiljama.
Plodnost
Nema dostupnih podataka o utjecaju na plodnost u muskaraca i zena.
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4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

U klinickim ispitivanjima u kojima se procjenjivala sposobnost upravljanja vozilima nije primijeéen
negativan utjecaj u bolesnika koji su primali loratadin. Loratadin ne utjece ili zanemarivo utjece na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim, bolesnike je potrebno upozoriti da u
vrlo rijetkim slucajevima neki ljudi osjete omamljenost, koja moze utjecati na njihovu sposobnost
upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

U klini¢kim ispitivanjima koja su uklju¢ivala odrasle i adolescente S razli¢itim indikacijama,
ukljucujuci alergijski rinitis i kroni¢nu idiopatsku urtikariju, pri preporucenoj dozi od 10 mg dnevno,
nuspojave su prijavljene u 2% vise bolesnika koji su primali loratadin u odnosu na one koji su primali
placebo.

Najcescée nuspojave, koje su prijavljivane ¢esc¢e u bolesnika koji su uzimali lijek nego u onih koji su
primali placebo, bile su somnolencija (1,2%), glavobolja (0,6%), pojacan apetit (0,5%) i nesanica
(0,1%).

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave prijavljene u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet navedene su u sljedecoj tablici
prema klasifikaciji organskih sustava. Ucestalost je definirana kao vrlo Cesta (>1/10), Cesta (>1/100 i
<1/10), manje cesta (=1/1000 i <1/100), rijetka (=1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetka (<1/10 000) i
nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Unutar svake skupine ucestalosti, nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

Klasifikacija organskih sustava Ucdestalost Nuspojava

Poremecéaji imunoloskog sustava vrlo rijetko reakcije preosjetljivosti
(uklju€ujudi angioedem i
anafilaksiju)

Poremecaji zivéanog sustava vrlo rijetko omaglica, konvulzije

Sréani poremecaji vrlo rijetko tahikardija, palpitacije

Poremecaji probavnog sustava vrlo rijetko mucnina, suha usta, gastritis

Poremecaji jetre i zuci vrlo rijetko poremecaj funkcije jetre

Poremecaji koze i potkoznog tkiva vrlo rijetko osip, alopecija

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu vrlo rijetko umor

primjene

Pretrage nepoznato povecana tjelesna tezina

Pedijatrijska populacija

U klinickim ispitivanjima pedijatrijske populacije, u djece u dobi od 2 do 12 godina, Ceste nuspojave,
prijavljene u veceg broja ispitanika koji su primali lijek nego u onih koji su primali placebo, bile su
glavobolja (2,7%), nervoza (2,3%) i umor (1%).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Predoziranje loratadinom povecava ucestalost antikolinergi¢kih simptoma. Simptomi prijavljeni kod
predoziranja su somnolencija, tahikardija i glavobolja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U slucaju predoziranja, potrebno je uvesti opée simptomatske i potporne mjere i provoditi ih onoliko
dugo koliko je potrebno. Moze se pokusati s davanjem aktivnog ugljena razmucenog u vodi. Moze se
razmotriti i moguénost ispiranja zeluca. Loratadin se ne moze ukloniti hemodijalizom te nije poznato
moze li se ukloniti peritonealnom dijalizom. Nakon prve pomo¢i, bolesnika je potrebno neprekidno
nadzirati.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antihistaminici za sustavnu primjenu, Ostali antihistaminici za sustavnu
primjenu; ATK oznaka: RO6AX13

Mehanizam djelovanja
Loratadin, djelatna tvar u lijeku Rinolan, je tricikli¢ki antihistaminik sa selektivnim ucinkom na
periferne H; receptore.

Farmakodinamicki ucinci
U vecine ljudi loratadin ne pokazuje klinicki znacajan sedativni ili antikolinergicki u¢inak kada se
uzima u preporucenoj dozi.

Tijekom dugotrajne terapije nisu uocene klinicki znaCajne promjene vitalnih znakova, rezultata
laboratorijskih testova, nalaza lije¢nickih pregleda ili elektrokardiograma.

Loratadin nije pokazao znacajan ucinak na H, receptore. Loratadin ne sprjecava pohranu oslobodenog
noradrenalina i zapravo nema utjecaja na kardiovaskularnu funkciju niti na intrinzicku aktivnost
elektrostimulatora srca.

Ispitivanja izazivanjem urtike na koZi pomoc¢u histamina u ljudi pokazala su da se antihistaminski
ucinci nakon jednokratne doze od 10 mg vide unutar 1 do 3 sata, a vrs$ni ucinci postizu se nakon 8 do
12 sati te traju dulje od 24 sata. Nije bilo dokaza tolerancije na ovaj u¢inak nakon 28 dana doziranja
loratadinom.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

U kontroliranim klinickim ispitivanjima vise je od 10 000 ispitanika (u dobi od 12 godina i starijih)
lijeCeno tabletama loratadina od 10 mg. Tablete loratadina od 10 mg jedanput na dan bile su
superiorne placebu i slicne klemastinu u pogledu pobolj$anja ucinaka na nazalne i druge simptome
alergijskog rinitisa. U tim je ispitivanjima somnolencija bila manje Cesta kod primjene loratadina
nego kod primjene klemastina te priblizno jednako Cesta kao kod primjene terfenadina i placeba.

Od tih ispitanika, (u dobi od 12 godina i starijih), njih 1000 s kroni¢nom idiopatskom urtikarijom bilo
je ukljuceno u ispitivanja kontrolirana placebom. Loratadin u dozi od 10 mg jedanput na dan bio je
superioran placebu u lije¢enju kronicne idiopatske urtikarije, Sto se pokazalo po smanjenju popratnog
svrbeza, eritema i koprivnjace. U tim je ispitivanjima incidencija somnolencije uz loratadin bila slicna
onoj kod placeba.

Pedijatrijska populacija

U kontroliranim klini¢kim ispitivanjima, priblizno je 200 pedijatrijskih ispitanika (u dobi od 6 do 12
godina) sa sezonskim alergijskim rinitisom primalo doze loratadin sirupa do 10 mg jedanput na

dan. U drugom ispitivanju, 60 pedijatrijskih ispitanika (u dobi od 2 do 5 godina) primalo je 5 mg
loratadin sirupa jedanput na dan. Nisu bile opaZene neocekivane nuspojave.

Djelotvornost u pedijatrijskih ispitanika bila je sli¢na djelotvornosti u odraslih.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva
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Apsorpcija
Loratadin se brzo i dobro apsorbira. Istodobno uzimanje hrane moze malo odgoditi apsorpciju

loratadina, ali ne utjece na klinicki u¢inak. Parametri bioraspolozivosti loratadina i njegovog aktivnog
metabolita proporcionalni su dozi.

Distribucija
Loratadin se u visokom postotku veze za proteine plazme (97-99%), dok se njegov aktivni glavni

metabolit desloratadin umjereno veze za proteine plazme (73-76%).

U zdravih ispitanika poluvrijeme distribucije loratadina u plazmi iznosi oko 1 sat, a njegovog
metabolita u plazmi oko 2 sata.

Biotransformacija

Nakon peroralne primjene, loratadin se brzo i dobro apsorbira te se pokazuje izrazen metabolizam
prvog prolaza kroz jetru uglavnom posredstvom CYP3A4 i CYP2D6. Glavni metabolit - desloratadin
farmakoloski je aktivan i najve¢imm dijelom odgovoran za klini¢ki u¢inak. Loratadin postize
maksimalnu koncentraciju u plazmi (Tma) izmedu 1 i 1,5 sata, a desloratadin izmedu 1,5 i 3,7 sati
nakon primjene.

Eliminacija

Priblizno 40% doze izlu¢i se urinom, a 42% fecesom tijekom 10 dana, uglavnom u obliku
konjugiranih metabolita. Priblizno 27% doze izlu¢i se urinom tijekom prva 24 sata. Manje od 1%
djelatne tvari izluc¢i se nepromijenjeno u aktivnom obliku, kao loratadin ili desloratadin.

Srednje poluvrijeme eliminacije u zdravih odraslih ispitanika bilo je 8,4 sati (raspon 3 do 20 sati) za
loratadin, a 28 sati (raspon 8,8 do 92 sata) za glavni aktivni metabolit.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s kroniénim oSte¢enjem funkcije bubrega, vrijednosti podrucja ispod krivulje (AUC) i
vrsne vrijednosti koncentracije u plazmi (Cyax) loratadina i njegovog aktivnog metabolita povecane su
u odnosu na vrijednosti u bolesnika s normalnom funkcijom bubrega. Srednje vrijednosti
poluvremena eliminacije loratadina i njegovog aktivnog metabolita nisu znacajno promijenjene u
odnosu na vrijednosti u bolesnika s normalnom funkcijom bubrega. Hemodijaliza nema utjecaja na
farmakokinetiku loratadina ili njegovog aktivnog metabolita u bolesnika s kroni¢nim osSte¢enjem
funkcije bubrega.

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s kroni¢nom alkoholnom bole$¢u jetre, AUC i vrsne vrijednosti koncentracije u plazmi
(Crax) loratadina bile su dvostruke, dok farmakokineti¢ki profil aktivnog metabolita nije bio znac¢ajno
promijenjen u odnosu na bolesnike s normalnom funkcijom jetre. Srednje vrijednosti poluvremena
eliminacije loratadina i njegovog aktivnog metabolita bile su 24 odnosno 37 sati i povecavale su se s
povecanjem teZine bolesti jetre.

Stariji bolesnici
Farmakokineticki profil loratadina i njegovog aktivnog metabolita usporediv je u zdravih odraslih i

zdravih starijih dobrovoljaca.
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5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksiénosti i kancerogenog potencijala.

U ispitivanjima reproduktivne toksi¢nost nije opazen teratogeni u¢inak. Medutim, produljeno vrijeme
graviditeta i smanjena sposobnost za zivot potomaka opazena je u Stakora pri 10 puta vecim
koncentracijama u plazmi (AUC) od koncentracije koja se postize primjenom klini¢kih doza.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

laktoza hidrat

kalcijev hidrogenfosfat

celuloza, mikrokristali¢na
karmelozanatrij, umrezena

natrijev laurilsulfat

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
talk

hidrogenirano biljno ulje, vrste |
magnezijev stearat.

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

5 godina.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

30 tableta u (PVVC//AI) blisteru, u kutiji

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-249856544
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10. svibnja 2001.

Datum posljednje obnove: 28. lipnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12. srpnja 2022.
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