
KISA URirN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
ALARiN® 1 mg/I ml ~urup 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 
Etkin madde : 1 ml ~urup 

Loratadin 1 mg iyerir. 

YardlmCI maddeler : 

Yardlmcl maddeler iyin 6.1 'e bakmlz. 


3. FARMASOTiKFORMU 
$urup 
Berrak, opak ve homojen \X>zelti. 

4. KLiNiK OZELLiKLERi 
4.1. Terapotik endikasyonlar 
ALARiN®, kronik idiopatik iirtiker, mevsimsel ve kronik (perennial) aleIjik rinit tedavisinde 

endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ,ekii 
Pozolojiluygulama slkilg. ve siiresi: 
Yeti~kinler ve 12 vas iizeri 9ocuk:lar: 
Oiinde 1 kez 2 olyek (10 mg) ~urup. 

Pediyatrik popiilasyon: 
2-12 ya~ araSl focuklarda dozaj vucut aglrllgma dayamr: 

Viicut aguhgl 30 kg'dan fazla olan c;:ocuklar: OOOde 1 kez 10 ml (10 mg) ~urup. 

Vucut aguhgl 30 kg'a e~it veya daha du~iik olan yocuklar: Ounde 1 kez 5 ml (5 mg) ~urup. 


Uygulama ,ekii : 

Aglzdan kullanlhr. $urup ogiin zamanmdan baglmslz olarak ahnabilir. 
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Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Karaciger yetmezligi : 


~iddetli karaciger yetmezligi olan hastalara ba~langl~ta daha dii~Uk bir doz verilmelidir ~iinkii 


loratadin klirensi bu hastalarda azalml~ olabilir. Viicut aguhgl 30 kg'dan fazla olan ~ocuklar 


ve yeti~kinler i~in ba~langl~ dozu olarak iki goode bir 10 mg tavsiye edilir. 


Viicut aguhgl 30 kg veya daha dii~Uk olan ~ocuklara iki goode bir 5 ml (5 mg) tavsiye edilir. 


Bobrek yetmezligi: 

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasl gerekmez ancak dikkatle kullanllmahdu. 


Pediyatrik popiilasyon : 

iki ya~mdan kii~iik ~ocuklarda loratadinin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemi~tir. Hi~bir 


veri yoktur. 


Geriyatrik popiilasyon : 

y a~h hastalarda dozaj ayarlamasl gerekmez. 


4.3. Kontrendikasyonlar 
Etkin madde veya yardlmcl maddelerden herhangi birine kar~l a~m duyarhhk reaksiyonu 

gosterenlerde kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullaDim uyardarl ve onlemleri 

ALARiN® ~iddet1i karaciger bozuklugu olan hastalara dikkatle uygulanmahdu (bkz. BOliim 

4.2). 

Antihistaminikler dermal reaktivite indeksine kar~l normalde pozitif olan reaksiyonlan 

onleyebileceginden veya azaltabileceginden, ALARiN® deri testlerinden en az 48 saat once 

kesilmelidir. 

4.5. Diger tIbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
Psikomotor performans ara~tlrmalarmda, ALARiN® alkolle birlikte almdlgmda, alkolOO 

etkilerini gii~lendirici bir etkisinin bulunmadlgl gosterilmi~tir. 

St. John's wort ile ilgili herhangi bir ~all~ma yapllmaml~tlr ancak St. John's wort loratadin 

emilim degerlerini degi~tirebilir. 
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CYP3A4 veya CYP2D6'mn bilinen tiim inhibitOrleriyle potansiyel etkile~im olabilir ve 

loratadin diizeylerinde yiikselmeye (bkz. BOliim 5.2) yol ayarak istenmeyen olaylarda artl~a 


yol ayabilir. 


Kontrollii yah~malarda eritromisin, ketokonazol ve simetidin ile e~ zamanh kullammdan 

sonra loratadinin plazma konsantrasyonlannda artl~ goriilmii~ ancak bu arh~ klinik yonden 


anlamh degi~ikliklere neden olmaml~tIr (elektrokardiyografik degi~iklikler de olmaml~tIr). 


Pediyatrik popiilasyon : 


Etkile~im yah~malarl sadece yeti~kinlerde yapIlml~tIr. 


4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

C;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 

Veri bulunmamaktadu. 


Gebelik donemi 

ALARiN® iyin, gebelerde maruz kalmaya ili~kin klinik veri mevcut degildir. 


Hayvanlar iizerinde yapIlan yah~malar, gebeliklembriyonal/fetal geli~im/dogum ya da dogum 

sonraSl geli~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 

gostennemektedir (bkz. klslm 5.3). 

Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmahdu. 


Laktasyon donemi 

Fizikokimyasal veriler loratadin ve metabolitlerinin anne siitiine geytigini gostennektedir. 

Yenidoganlara ve bebeklere yonelik risk dl~lanamaz. ALARiN® emzinne doneminde 

kullanIlmamahdu. 


Ureme yetenegiIFertilite 

Erkek ve kadm fertilitesine dair hiybir veri yoktur. 


4.7. Ara~ ve makine kullamml iizerindeki etkiler 
ALARiN®, aray ve makine kullanma becerisi iizerinde ihmal edilebilir bir etkiye sahiptir veya 

hiybir etkisi yoktur. Ancak, hastalara yok nadir de olsa, bazl hastalarda uyku hali 
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olu~abilecegi ve bu durumun onlann ara~ ve makine kullammmi etkileyebilecegi konusunda 
bilgi verilmelidir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
Giivenlilik profilinin ozeti 

Aralannda alerjik rinit ve kronik idiyopatik iirtikerin de bulundugu endikasyonlarda 

yeti~kinleri ve adolesanlan inceleyen klinik ~ah~malarda, onerilen giinliik 10 mg dozda 
loratadin kullanan hastalarda istenmeyen reaksiyonlar plasebo He tedavi edilenlere klyasla %2 
oranmda daha fazla rapor edilmi~tir. Plasebodan daha fazla goriilen, en slk bildirilen 
istenmeyen reaksiyonlar uyku hali (%1.2), ba~ agnsl (%0.6), i~tah artl~l (%0.5) ve 
uykusuzluktur (%0.1). 

Pazarlama somas! donemde bildirilen istenmeyen reaksiyonlar a~aglda sistem organ slmfma 

gore listelenmi~tir. Slkhklar ~u ~ekilde tammlanml~t1r: 

<;ok yaygm (~1I10), yaygm (~1I100 ila <1110), yaygm olmayan ~1I1,000 ita <11100), seyrek 
(~1110,000 ila <111,000), ~ok seyrek «1110,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Her bir slkhk gruplamasmda istenmeyen reaksiyonlar azalan ciddiyete gore sunulmaktadu. 

Bagl~lkhk sistemi hastahklarl 
<;ok seyrek: Anafilaksi 

Sinir sistemi hastahklarl 
<;ok seyrek: Ba~ donmesi 

Kardiyak hastahklar 
<;ok seyrek: T~ikardi, ~arpmtl 

Gastrointestinal hastabklar 
<;ok seyrek: AglZ kurulugu, bulantt, gastrit 

Hepatobiliyer hastahklar 
<;ok seyrek: Anormal karaciger fonksiyonu 

Deri ve derialtI doku hastahklan 
<;ok seyrek: Dokiintii, sa~ dokiilmesi 
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Genel hastahklar ve uygulama b61gesine ili~kin hastabklar 
<;ok seyrek: Y orgunluk 

Pediyatrik popiilasyon : 


2-12 ya~ araSI yoeuklan iyeren pedi yatrik popiilasyonda yiiriitiilen klinik yall~malarda 


plaseboya gore daha fazla bildirilen yaygm istenmeyen reaksiyonlar b~ agosl (%2.7), 

sinirlilik (%2.3) ve yorgunluktur (%1). 


Supheli advers reaksiyonlarm raporlanmasl 

Ruhsatlandmna sonrasl ~upheli ilay advers reaksiyonlannm raporlanmasl buyUk onem 

ta~lmaktadlr. Raporlama yapllmasl, ilaem yarar/risk dengesinin sfuekli olarak izlenmesine 


olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~upheli advers reaksiyonu Tfukiye 

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titek.gov.tr; e-posta: 


tufam@titek.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 03122183599). 


4.9. Doz a~lml ve tedavisi 
Loratadin doz a~lml antikolinerjik semptomlann gorulmesini arttmnl~tlr. Doz ~lmlarmda 

uyku hali, t~ikardi ve ba~ agflsl bildirilmi~tir. 
Doz ~lml durumunda, genel semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmall ve gerekli 

oldugu sfueee devam edilmelidir. Hastaya suyla bulamay haline getirilmi~ aktif komiir 

verilmesi denenebilir. Gastrik lavaj dU~Uniilebilir. Loratadin hemodiyalizle vUeuttan atiiamaz 
ve peritoneal diyalizle atlbp atIlmadlgl bilinmemektedir. Aeil tedaviden sonra hastamn tlbbi 
takibine devam edilmelidir. 

5. FARMAKOLOJiKOZELLiKLER 
5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterap6tik grup : Antihistaminikler- HI antagonisti 
ATe kodu : R06A XI3 

Etki mekanizmasl 
ALARiN@'in etkin maddesi olan loratadin selektif, periferik HI-reseptor aktivitesine sahip 
trisiklik bir antihistaminiktir. 

Farmakodinamik etkiler 
Tavsiye edilen dozajda kullanlldlgmda loratadin popiUasyonun buyUk klsmmda klinik yonden 
anlamh sedatifveya antikolinerjik ozellikler gostermez. 
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Uzun siireli tedavi slrasmda, y~amsal bulgularda, laboratuvar test degerlerinde, fizik 

muayenelerde veya elektrokardiyogramlarda klinik yonden anlamh degi~iklikler 

g()riilmemi~tir. 

Loratadinin anlamh H2 reseptor aktivitesi yoktur. Noradrenalin allmml inhibe etmez ve 

kardiyovaskiiler fonksiyon veya kardiyak pacemaker aktivitesi iizerinde neredeyse hiybir 

etkisi yoktur. 

insanlarda 10 mg tekli dozdan sonra yapdan histamin deri kabartl yah~malan antihistamin 

etkilerinin 1-3 saatte goriildiigOOii, 8-12 saatte maksimuma u1~t1gml ve 24 saatten uzun sUre 

devam ettigini g()stermi~tir. 28 gUn loratadin dozajmdan sonra bu etkiye kar~l toleransa dair 

hiybir kanlt goriilmemi~tir. 

Klinik etkililik ve giivenlilik 

Kontrollii klinik yah~malarda 1O,000'den fazla hasta (12 ya~ ve iizeri) 10 mg loratadin 

tabletler ile tedavi edilmi~tir. Goode bir kez loratadin 10 mg tabletler alerjik rinitin nazal ve 

nazal olmayan semptomlan iizerindeki etkileri iyile~tirme baklmmdan klemastin ile benzer ve 

plasebodan UstUn bulunmu~tur. Bu yah~malarda uyku hali klemastine klyasla loratadin ile 

daha az slkhkla ve terfenadin ve plaseboyla yakla~lk olarak aym slkhkla g()riilmU~tiir. 

Bu hastalardan (12 y~ ve iizeri) kronik idiyopatik iirtikerli olan 1000 hasta plasebo kontrollU 

yah~malara dahil edi1mi~tir. Goode bir kez 10 mg loratadin dozu, iirtikerle ili~kili ka~mt1, 

klzankhk ve kabartdann azaltdmaslyla gosterildigi gibi kronik idiyopatik iirtiker tedavisinde 

plasebodan iistOO bulunmu~tur. Bu yah~malarda loratadin He uyku hali insidansl plaseboya 

benzerdi. 

Pediyatrik popiilasyon 

KontrollU klinik yall~malarda mevsimsel alerjik rinitli 20We yakm pediyatrik hasta (6-12 ya~ 

arasl) goode bir kez 10 mg'a kadar loratadin ~urup dozlarml alml~t1r. Ba~ka bir yall~mada 60 

pediyatrik hasta (2-5 ya~ arasl) gUnde bir kez 5 mg loratadin ~urup alml~tlr. Beklenmeyen 

hiybir istenmeyen olay gozlenmemi~tir. 

Pediyatrik etkililik yeti~kinlerde g()zlenen etkililikle benzer bulunmu~tur. 
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5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Genel ozellikler 
Emilim: 

Loratadin hlzla ve iyi absorbe olur. E~ zamanh glda ahml loratadinin emilimini biraz 
geciktirebilir ancak klinik etki iizerinde hi(j:bir etki gostermez. Loratadin ve aktif metabolitinin 

biyoyararlanlm parametreleri doz ile orantlhdlr. 

DagdIm : 


Loratadin plazma proteinlerine yiiksek diizeyde (% 97 - % 99) oranmda baglarur. En onemli 

aktif metaboliti olan desloratadin (DL) ise plazma proteinlerine orta diizeyde (%73 -%76) 

baglarur. 


Saghkh hastalarda loratadin ve aktif metabolitinin plazmadaki dagtllm yan omilrleri suaslyla 

yakla~lk 1 ve 2 saattir. 


Biyotransformasyon : 


Oral uygulamadan sonra, loratadin hlzla ve iyi absorbe olur ve b~hca CYP3A4 ve CYP2D6 


tarafmdan yogun ilk ge(j:i~ etkisine ugrar. Ana metabolit olan desloratadin (DL) farmakolojik 

olarak: aktiftir ve klinik etkinin biiyiik bir klsmmdan sorumludur. Loratadin ve DL, maksimum 

plazma konsantrasyonlarma slraslyla uygulamadan 1-1.5 saat ve 1.5- 3.7 saat (Tmaks) sonra 


ula~lr. 

Eliminasyon : 
10 giinli.ik bir siire i(j:erisinde, ba~hca konjuge metabolitler halinde olmak mere, alman dozun 
yakla~lk %40'1 idrar ve %42'si dl~kl He atllmaktadu. Dozun yakl~lk %27'si ilk 24 saat i(j:inde 

idrar yoluyla atlhr. Aktif maddenin %1 'inden azl loratadin veya desloratadin ~eklinde aktif 

formda, degi~meden atlhr. 
Saghkh yeti~kinlerde ortalama eliminasyon yan omilrleri, loratadin i(j:in 8.4 saat (arallk 3 He 
20 saat) ve major aktifmetaboliti i(j:in 28 saattir (arahk 8.8 He 92 saat). 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 
Bobrek yetmezligi: 
Kronik bobrek bozuklugu olan hastalarda loratadin ve metabolitinin EAA ve pik plazma 

seviyeleri (Cmaks), bobrek fonksiyonu normal olan hastalardaki EAA ve pik plazma 

seviyelerine (Cmaks) klyasla artml~tlr. Loratadin ve aktif metabolitinin ortalama eliminasyon 

yan omiirleri normal ki~i1erde gozlenen degerlerden onemli du.zeyde farkh bulunmaml~tIr. 
Hemodiyalizin kronik bobrek bozuklugu olan hastalarda loratadinin veya aktif metabolitinin 
farmakokinetik ozellikleri iizerinde hi(j:bir etkisi yoktur. 
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Karaciger yetmezligi: 

Kronik alkolik karaciger hastahgl olan hastalarda loratadinin EAA ve pik plazma seviyeleri 


(Cmaks) karaciger fonksiyonu normal olan hastalara klyasla iki kat artarken, aktif metabolitin 


farmakokinetik profili karaciger fonksiyonu normal olan hastalara gore anlamh bir degi~iklik 


gostermemi~tir. Loratadinin ve aktif metabolitinin eliminasyon yan omurleri slraslyla 24 saat 


ve 37 saat olup, bu degerler karaciger hastahgl ~iddetlendikye artmaktadlr. 


YMhlar: 

Loratadin ve aktif metabolitinin farmakokinetik profili saghkh gonullUlerde ve saghkh 


geriyatrik goniilliilerde benzerdir. 


5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Farmakoloji, gUvenlilik, tekrarh doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyel He 

ilgili klasik yall~malara dayanan klinik dl~l veriler insaniara yonelik hiybir ozel tehlikeye 

i~aret etmemektedir. 

Ureme toksisitesi yall~malannda teratojenik etkiler gozlenmemi~tir. Ancak swan1arda klinik 
dozlarla u1a~llandan 10 kat daha yUksek plazma diizeylerinde (EAA) dogum siiresinde uzama 

ve dogan yavrulann sag kahmmda azaima gozlenmi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1. Yardlmcl maddelerin listesi 
Propilen glikol (E1520) 

Gliserol (E422) 

Sodyum benzoat (E211) 

Sakarin sodyum 

Sitrik asit monohidrat (E330) 

Polietilen glikol 

Kiraz aromas 1 

Safsu 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bu iiriin iyin geyerli degildir. 

6.3. Raf omrii 
36 aydlr. 
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
25°C'nin altmdak:i oda s1cak:hgmda sak:lanmahdir.

<;ocuklann goremeyecegi, eri�emeyecegi yerlerde ve ambalajmda sak:laym1z. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i�erigi 
Beyaz bir plastik kapag1 olan 100 ml'lik kahverengi cam �i�e (Tip 3), 5 ml'lik plastik oli;:ek 

ile karton kutuda. 

6.6. Be�eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullamlmam1� olan i.iriinler ya da atik materyaller "T1bbi Atiklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak: imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi
Ad : Biofarma ilai;: Sanayi ve Ticaret A.�. 

Adres : Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 

Sancak:tepe / istanbul 

Tel : (0216) 398 10 63 (4 hat) 

Fak:s : (0216) 419 27 80 

8. RUHSAT NUMARASI
206/44

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsatland1rma tarihi: 27.09.2005

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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