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36UPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JNIEKOT

1. UME HA NEKOT

NopaTtaguH Jlek Tabnetn 10 mg

LORATADINE

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Eana Tabneta cogpxu 10 mg nopartaguH.
[MoMOLLIHKM COCTOjKN: FTaKTOo3a MOHOXuApar.
OcTtaHaTUTe NOMOLLIHM COCTOjKK Ce HaBeaeHn BO AenoT 6.1

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
Tabnetun

4. KNUHUYKN NOOATOLU
4.1. TepaneBTCKM nHAUKaUuUun

NopaTanuH Jlek e nHanumpaH 3a npeseHumnja n TpeTMaH Ha:

e CE30HCK/ M UenorogmwieH anepruckn puHnTuc

e anepruckn KOHjyKTMBUTUC

e XPOHWYHA ypTUKapuja v Apyru aneprucku 4epmMaTonoLliku HapyllyBakba

4.2 NO3UPAIBE U HAYMH HA YINNIOTPEBA

e Bo3pacHu u deya Had 12 200uHu: efHaLl Ha feH no 1 Tabneta.

lNocebHa nonynayuja

MauueHTH co xenaTtanHo HapylwyBame

Kaj 6onHu co uHcyduuueHumja Ha UpHWOT Apob Tepanujata ce 3ano4vHyBa coO
nomana nosa, 6uaekn Kaj HUB KITMPEHCOT Ha fiopaTaavH MoOXe Aa e peayuupaH.
MoueTHa go3a og 10 mg cekoj BTOp AeH ce npenopadvysa Kaj Bo3pacHu U geua
co TenecHa TexuHa Hag 30 kg, a kaj geua co TenecHa TexuHa oa 30 kg u
nomarky ce npenopadysa (5 mg), CeKoj BTOp AeH.

MauueHTn co 6y6pexHo HapywyBale

He e notpebHo npunarofysate Ha go3aTta.

MocTapu nauMeHTH

He e noTpebHo npunarogysawe Ha gosarta.

Medujampucka nonynayuja




* Heya na eospacm 03 2 do 12 200unu
menecHa mexuna nozonema 00 30 kg: €dHaw Ha geH no 1 Tabneta
menecHa mexuna nomana 0d 30 kg: eaHaw Ha gew no nonosuHa ta6bneTa.

besbeanocta u ecukacHocTa Kaj geua nomManu of 2 roguum ceywre He e
yTBpAeHa.

4.3 KoHTpaunaunkauum
Nopatagun ek e KOHTPanHauumpan  kaj MauveHTM co nosnaTta
XUNePCEeH3UTUBHOCT Ha nopataguH wnu Ha 6uno Koja of HerosuTe COCTOjKN.

4.4 Noce6HU Mepku Ha NpeTnasnusocT u noce6Hu npeaynpenysatse
MNpeTtnasnusoct e noTpebHa Kaj nauneHTH co Cepno3Hn xenaTanHu owiTeTyBama
(Bugete gen 4.2).

Buaejkn nopatagumor MOXe Aa rm mackupa Pe3ynTatute Ha TectoBuTe 33
CEH3UTMBHOCT Ha KoXaTa, Heroeara ynotpeba tpeba pa ce NPekuHe Hajmanky 2
A€Ha npep 3anovHyBameTo Ha ucnuTysamara.

unu CYP2D6 WHXMBUTOPU, WTO Pe€3ynTupa co sronemenu HmBoa Ha noparaguH

(BuAeTe nen 5.2), n sronemeHa nojaBsa Ha HecakaHm Aejctea.

4.6 YnoTtpeba 3a Bpeme Ha 6pemeHoCT U goere

Hema pgokasm 33 TépaToreHo pejctBo Ha NnopataguHoT Kaj XuBOTHY.
BesbegHocTa 04 ynoTpebarta Ha nopataguMH BO Tek Ha BpemeHocTa He e
AOKaXaHa, U 3atoa He ce npenopayvyesa Herosa ynotpeba sa Bpeme Ha
B6pemeHocT.

NopataguH ce eKCckpeTupa Bo MajumHOTO MII€KO, n nopaau Toa Herosara
ynotpeba He ce npenopavysa Kaj xeHu kou Aojar.

4.7 Ecdbektn Bp3 cnocobHocTa 33 BO3etbe u pakyBatbe co MmawuHy




4.8 HecakaHu nejctea

Bo knuHuukute ucnutyeama kaj neaunjaTpuckaTa nonynauuvja (geua Ha Bospact
o4 2 no 12 roaunw), HajuecTo 3abenexaHn HecakaHu AejcTea BO cnopegba co
nnaue6o 6une:rnaso6onka (2,7%), HepBo3a (2,3%) un ymop (1%).

Bo «knuHuukute ucnutyBama Kaj BO3pacHW W ajonecueHTu Bo AOMeH Ha
WHAVKaLMjCKOTO nogpavje (aneprucku PUHUTUC W XpoHWYHaA wAauonaTcka
ypPTUKapuja) u npenopayaHa fosa oa 10mg Ha peH, HecakaHuTe AejctBa Kaj
NALNEHTV TpeTupaHu co nopaTaguH Gune noronemu 3a 2% BO cnopepba Ha
OHWe kon semane nnauebo. Hajuecto 3aBenexanm HecakaHu pfejctBa BO
cnopeaba co nnaue6o 6une:CcoHNUBOCT (1,2%), rmaBobonka(0,6%), sronemex
anetut (0,5%) u Heconunua (0,1%).

OcTaHatute Hecakann faejctBa kow MHOry peTko Gune npwjaByBaHu Bo nocT-
MapKETUHTLLKUTE CTYAUM Ce NpuKaxkaHu nogony.

Kaj cekoe rpynupare no pekseHUUja, HecakaHuTe AejcTBa ce npeTcTaBeHu no
peAocnen Ha onarake Ha CTeneHoT Ha HUBHaTa CePUO3HOCT.

HecakaHuTe JejctBa no  cucrtem OpraH «knaca cnopes MedDRA
knacudukaumjaTa un ppekseHumja Kaj cekoj cucTem opraH knaca ce aeduHupaHu
KaKo:

MHory yectu: = 1/10,

Yectun:= 1/100 n < 1/10,

nomanky 4ectu: 21/1,000 u <1/100,

peTku 2 1/1,0000 n < 1/1,000

MHOTYy petku: < 1/10,000, HenosHaTu ( He Moxe Aa ce npoueHun op
pacnonoxusute nogartoum).

CpueBwu HapywyBama:
MHory peTtku: Taxukapauja, nannuTaLuja, euHKORa;-apUTMMUja
HapywyBama Ha HepBHUOT cucTem:

MHory peTku: BpTornasuua

FacTpouHTecTUHanHM HapyuwlyBama:

MHory peTku: ragete, cysa ycra, ractputuc
Hapywysama Ha koxaTa U nogkoxHUTe TkuBa
MHory peTku: koxeH paLw, anoneuuja

MNMomanky yectu: sronemen anetuT

Hapywysata Ha UMyHOROWKMOT cucTem

MHory peTku: aHacunakca

Xenato6unujapHu HapylwyBaH-a

MHory peTku: HapylieHa xenaTanHa dyHKuuja
OnwTh HapywyBama Ha MecToTo Ha annukauuja
MHory peTku: 3amop

4.9 Npeposupamwe




MpekymepHn pnosM Moxe [a npeausvBukaaT 3roneMeHa WHUMOEeHUA Ha
aHTUXonnuHepruiHu  cumntTomu. masoGonka, nocnaHoct u 6p3o Yykame Ha
cpueto. Bo cnyyaj Ha BHecyBatbe Ha NpekyMepH! 403u Ha noparaguH, Tpeba aga
Ce€ NpeB3emaT CUMNTOMATCKU M CYnopTuBHKU Mepku n Tpeba aa ce oApxysaaT
KOMKy WTO e noTpebHo. Moxe ga ce npumenm aAMUHUCTPaLMja Ha aKkTUBEH
jarneH Bo dopma Ha BoaeHa CycneHauja, M racTpuyHa naeaxa MoOXe ga ce
seme npeasua. JlopatagnHoT He ce oTcTpaHyBa co Xemoaujanusa u He e
NO3HATO Aanu ce OTCTpaHyBa o naT Ha NepuToHeanHa aujanusa. MNocne UTHUOT
TPeTMaH Ha nauneHToT, Tpeba aa ce NPoAoIXU CO MEANLIMHCKNOT Hapasop.

5.®APMAKOJOLLKU NOAATOLM

5.1 ®apmakoauHamcku cBojcTBa

®apmakoTepaneBTCKa rpyna

AHTUXUCTaMMHMLM 3a cucTeMcKa yrioTpeba

MNepopanHu aHTUXUCTaMUHULM 3a cucTeMcka ynotpeba, nopartaguH
ATC kog : RO6AX13

TpeTmMaHOT co nopaTaguH € MHory edukaceH kaj nauueHTW co aneprucku
PWHUTUC, ypTUKapuja U AEnyMHO Kaj nauueHTW co acTma. JlekoT npunara Ha
rpynara Ha HecefaTMBHWM aHTUXMCTAMUHWLIM CO AONMO AEjCTBO CO napumjanHa
nepudepHa CenekTUBHOCT Ha XUCTAMUHCKMOT H1 peuentop M cnaba
neHetpauumja so L|HC.

In vitro cTygunTe nokaxane geka adMHUTETOT Ha nopataguHoT Ha
XOINMUHEPIU4HUTE U aapeHepruyHUTE peuenToum e HWUCKa. In vivo cTygunTe
nokaxkane feka nopaTaguHOT HEMa aHTUXONUHEPrMYHA aKTUBHOCT.

Bo in vivo ctyauute Ha Mopcku npacuma nopataguMHOT ce noKaXan Kako
noedukaceH M HEroBoTO AEjCTBO Tpaeno nogonro (oa 18 pgo 24 waca) BO
crnopeaba co TepcgeHaauH (oq 6 go 8 vaca), acTemMuson, NPoOMETasuH u
AndeHxnapamuH.

Bo in vivo cTyaun Ha XMBOTHW aHTWanepruckoTo AEJCTBO Ha NopaTaguHOT 6uno
AOCKaXaHO co cTaHAapAHu TectoBu. Kaj ctaopum nopaTagmHoT ro UHxubupan
ocnoboayBameTo Ha XUCTaMUH 0] MacTOLMTUTE.

NopataguHoT He Bnunjae Ha CMXOMOTOpHUTE cnocobHocTu. Ce npeTnocrasyBa
A€Ka npuynHaTa € HUCKUOT adhMHUTET KOH XUCTaMUHCKUTE peuenTtopu BO
UEHTPanHWoOT HepseH cuctem. Kaj Mopcku npacurwa Hemano npujaseHo
CTaTuCTU4kM  BaXHM npomeHn Ha EKI no eauHeyna WUHTpaBeHO3Ha
aAMuHUCTpaumja Ha nopataguH (oo 100 mg/kr) WTo He 6uno cnyyaj co
TepdeHaguHoT.

5.2 dapmakoknHeTCKM CBOjcTBa
Ancopnuuja

Mo nepopanHa agMuHucTpauuja nopataanHoT fobpo u 6p3o ce abcopbupa oa
FaCTPOUHTECTUHANHNOT TpakT Ge3 ornea Ha chapmauesTckaTa dopma.
MakcumanHuTe nnasmartcku KOHUEHTpauum Ha nopaTtaguH ce MNOCTUrH -




€04€H [0 efleH 4ac M NonoBuHa NO BHECYBaAHETO, MaKCUMarHuTe nnasmaTcku
KOHLIeHTpauun Ha HeroBuoT metabonut AeckapboeTokcunopaTaauH  Manky
noaouHa.

HejcteoTo Ha noparaguHoT Tpae npubnuxHo 24 yaca.

dapMaKkoKMHETCKUTE CBOjCTBA CE He3aBUCHM Of AosaTa, W He ce MeHysaar
3HaYUTENTHO CO TpaeHEeTO Ha TPETMAaHOT.

OuvcTtpubyuuja

NopataguHoT e BO ronema Mepa Bp3aH, a HeroBnoT MeTabonuT cnabo Bp3aH 3a
nnasmarvckute npotenHu. JlopataguHOT U HEroBUOT METaboNUT He ja MuHyBaar
KPBHO-MO304HaTa Gapuepa. BonymeHoT Ha AncTpubyuuja e Bucok. JlopaTagun
Ceé ekckpeTupa BO MajuMHOTO MMEKO CO MeXaHU3aM Ha NacuBHa andysumja, a
konuuuHata WTO ja NOMWUHYBa MnaueHTaTa € MWUHUMANHA. MakcumanuaTta
KONUYMHA Ha nopaTtaauH ce M3navyBa BO MajuMHOTO MMeKo 3a 8 yaca, HoO
BKYMHUOT M3HOC € MUHMMareH. KoHueHTauuuTe Ha nopatagvH BO TKuBaTa Ha
(PeTycoT ce nomanu OTKOMNKy Kaj MajkaTa.

MeTta6onusam

Mo nepopanHata agmuHucTpaumja nopataguHoT ce metabonusa npu npeoTo
noMuHyBake HU3 xenapoT. JlopaTagmHOT ce metabonuaupa Bo 4 naTu
NOAKTUBHN METaboNUTH NPeTeXHO Co UMToXpoM P450 CYP3A4 anTepHaTuBHO
CO uuToxpom CYP2D6 pesynTtupajku BO peTka UHTepakuuja BO oapeneHM
MEeAULIMHCKN NPOAYKTHW.

EnuMuHauuja

Mony-k1BOTOT Ha enuMMHaLmja 3a nopataauH e 10 Yaca no efuHeuHa ao3a, a
3a rmaBHNOT meTabonuTt okony 17 vaca. Uma pasbupnuesa BapujabunHocT Bo
thapMakokuHeTCkUTE napameTpu nomery nHaAMBMAyanHU naumeHTu. AKTUBHUOT
meTabonuT ce ekckpetupa Bo Xnapokcunupaxa opma Bo ypuHaTta u ceLecor.
NopaTtaguHoT u HeroBUoT akTMBEH MeTaBonuT MUHYBaaT BO MajuyMHOTO Mneko,
MeryToa fiopaTaanHoT MOoXe Aa ce [aBa Ha JOoWMKY.

dapmakokuHeTUKaTa Ha nopartaguH kaj Aeua e NpakTUYHO MCTa Kako M Kaj
BO3pacHuTe.

Kaj noctapu nuua n cpegnute u makcumanuute nnasmMaTcku KOHUEHTpaLuuu Ha
noparaguH 6une nokayeHu, gogeka nak NONy-XWBOTOT Ha enumuHaumja u
ANCTPUBYLMOHWUOT BoNymeH He Gune. McToTo ce OAHecyBa U Ha nauuMeHTUTe co
PeHanHu owTeTyBara. Xemoaujanusata He Bnnjae Ha dapmakokuHeTUkaTa Ha
nopaTtaguH UnNn Ha HEroBUOT aKTUBEH MeTaboNUT.

Kaj naumeHTn co umposa Ha xenap u makcumansuTe u CpeaHuTe nnasmarcku
KOHLIEHTpaLK Ha niopaTaauH ce AynnupaHu, a nony-XKusoToT Ha enumuHaumja e
3HAYUTENTHO NPOSIOHTUPaH.

5.3 NMpenknuHUYkKU nogaToum 3a 6e36egHocTa

Cnopen cTyaumTe 3a aKyTHa TOKCMYHOCT Ha NopatagunH ek (loratadinum),
3aKny4eHo e feka TOoj € CyncTaHuUa CO HUCKA TOKCUYHOCT.

Mo opanHa agmuHucTpauwja BpeAHOCTa Ha noparaguH LD50 Kaj sxeHcku rnysum
buna 3918 mg/kg n 4779 mg/kg Kaj mawkv rmysum; 1.D50 Kaj XXeHCKW cTaopum
6uno 4483 mg/kg n 5738 mg/kg kaj MaLku cTaopuu. ,




TOKCUYHOTO [€jCTBO Ha XPOHUYHATa TOKCMYHOCT 6uio0 npoyyeHo BO 26
HedenHo ncnutysamwe kaj WISTAR cTaopum u noBeuku Kyuurwa. Ha rnysuuTte um
Buno pageHo opanHo 15, 25 u 60 mg/kg/aeH, a Ha Kyunwsata 12.5, 25 n 50
mg/kg/AeH. He Gune 3abenexaHn HUKaKBU KNUHUYKW 3HAUM Ha Tpyewe 3a Bpeme
Ha ctyavjaTa. Kaj aBe o4 3 XeHCKM Kyunrsa ce jaBumno ragewe, arakcuja u
Tpemop. CtaHhapaHn nabopaTopucku TECTOBM Ha KPBTa M aHanu3u Ha ypuHaTa
Gune nsseaexn 3a BpeMe Ha TpeTmaHoT. EquHcTBeHaTa 3abenexaHa npomeHa
kaj Mawk1Te CTaopuu Kou npumane mMakcumanHa no3a 6uno nokavyBawe Ha
Bpe4HOCTa Ha  XenatanHuTe  TpaHcamuHasu. Hemano pasnuku  BO
MaKpOCKONCKUTE W MUKDOCKOMCKMTE HAOAM BO KOHTPONHAaTa M TpeTupaHaTa
rpyna Ha >XUBOTHMW.

CTyauuTe 3a TepaTtoreHocTa 6une nsBegeHu Kaj XXeHCKM cTaopuu o BUAOBUTE
Wistar 1 XeHcku 3ajaum of cojoT New Zeland; Ha craopuute um bune pgageHu
Ao3n oa 5, 15 u 45 mg/kg/neH o4 WeCTUOT A0 LecHaeceTuoT AeH opn
rectauujara, goaeka Ha sajaunte um 6une AageHU UcTuTe A031 o4 LWeCTnoT Ao
ABaeceT 1 NPBUOT AeH 04 recTauunjata. He 6une 3abenexxann HUKAKBU KIMUHUYKU
3HaUn Ha Tpyewe 3a BpeMme Ha cTygujata. HajsucokaTta gosa npepwssukana
SHAYUTENHO HamanyBake Ha TenecHaTa TeXvHa u noman 6poj Ha xueu deTycu
kon Oune nomanun u cnabo BuTanHu. Hema 3HauYuUTenHW pasnuku BO
WHUKAEHUATa Ha MakpOCKONCKUTE U MUKPOCKONCKUTE BUCLIEPanHU UMK CKeNeTHM
abHOPMarnHoCTU Mery KOHTponHaTa u TpeTupaHaTa rpyna Ha >XuBOTHW.

Ctyauute 3a penpoayKTUBHOCT M dhepTUnuTeT Gune ussedeHn Ha Wistar
CTaopuy oA Asata nona kou npumane nopataauH Bo 403u of 5 mg/kg/aen, 15
mg/kg/neH n 45 mg/kg/nen.

Mawkute ctaopuu Gune TpeTupaHm Bo Tek Ha 63 AeHa npen napeweTo, a
KEHCKkUTe cTaopuu bune TpeTupaHu BO Tek Ha 14 fgeHa npen napeweTo, 3a
BPeéMe Ha napeweTo U BO Tek Ha LENuoT rectaumcku nepuvog. Kaj eHckute
cTaopuu buna sabenexaHa noBUCOKa MHUMAEHLUA Ha deTanHa pecopnuuja n
OpojoT Ha xuBOpoAeHn 6un noman. HosopoaeHuTe Gune nomanu M cna6o
BUTaNHM CO NoBUCOKAa WHUMAEHLUA Ha MOPTanuTeT 3a BpEeMe Ha NepuoaoT Ha
opbuBatbe, CO nocnop TeneceH passoj W pasBoj BO oAHEeCyBaH-ETO.
Cnoco6HocTa 3a penpoaykuuja 6una HopmanHa.

6. PAPMALIEBTCKKX MOOATOLA
6.1 Jlucta Ha ekcumnueHcu

INlopaTaauH Jlek TabneTtn
NakTo3a moHoXugpar
MueHkapeH ckpob
MNpexxenaTuHo3eH ckpob
MarHesnym creapaTt

6.2 NHKoMnaTubunHocT
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Hema.

6.3 Pok Ha Tpaewe
Tabnetu: 4 roguHu

6.4 HaumH Ha yyBame

Tabnetute ce uyyBaaT Ha TemnepaTtypa 4o 25°C, 3aWTUTEHW of CBETNMHA U
Bnara.

JlexoT ce ywyBa Ha MecTa HegocTanHu 3a Aeua.

6.5 lNpupona n coapxxuHa Ha NaKkyBaweTo
NopaTaguH Jlek TabneTtu:
e Kytuja co 10 Tabnetn op 10 mg (6nucrep)

7. Hocuten Ha onob6peHuneTo 3a cTaBake BO NpomMmeT
Nexk Ckonje AOOE/, Nepo Hakos 6p.33, Ckonje, P.Makeaoxuja

8. Bbpoj(eBn) Ha opobpeHueTo(jaTa) 3a cTaBake BO NpoMeT
Tabneru:

9. latym Ha npBoTO 0AO6pPeHne 3a cTaBale Ha NEeKOT BO NPOMET U AaTyM
Ha nocrneaHoTo o6HOBeHO ogJoGpeHue
23.10.1997 roguHa, 22.08.2011 roguHa

10. [latyM Ha nocneaHaTa peBU3uja Ha TEKCTOT
Hekemspu 2016 rognHa






