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Loratadin och pseudoefedrin

Internationellt generiskt namn (INN): loratadin och pseudoefedrin

BAKGRUNDSINFORMATION*

Loratadin &r ett antihistaminmedel som tillhdr gruppen Hl-antagonister. Pseudoefedrin ar ett
avsvillande ndsmedel med indirekt sympatomimetisk effekt, frimst genom friséttning av adrenergiska
mediatorer frén postganglioniska nervéndar.

Kombinationen av loratadin och pseudoefedrin har godkédnts nationellt och givits Omsesidigt
erkdnnande i1 Belgien, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Portugal, Spanien och
Osterrike.

I borjan av ar 1999 uppmérksammades Likemedelsverket pa data frén det svenska medicinska
fodelseregistret (MFR) som indikerade att anvindning av loratadin under graviditetens forsta trimester
skulle kunna vara forenad med en okad risk for hypospadi hos nyfodda gossar. Databasen inneholl
1 020 barn fodda av kvinnor som rapporterade att de anvént loratadin fore det forsta besoket pa
mddravérdscentralen.

Under 1999 utvdrderades denna signal av Likemedelsverket, det svenska medicinska fodelseregistret
(MFR) och innehavarna av godkdnnande for forséljning i Sverige, Schering Plough, bade genom att
kliniska fall granskades och prekliniska undersdkningar genomférdes. Utvirderingen visade att det
kan ha varit frdga om ett slumpméssigt resultat. Vidare indikerade data fran en preklinisk studie som
utforts av innehavarna av godkidnnande for forséljning ar 1999 inte att loratadin skulle ha nagon
antiandrogen effekt, vilket skulle kunna vara en mgjlig mekanism.

En analys fran november 2001 verkade bekréfta den tidigare signalen. Pa 2 780 graviditeter med
loratadinexponering forekom totalt 15 fall av hypospadi mot en forvéantad incidens pa 6-7 fall. Utifran
dessa data fann Ladkemedelsverket att det inte kan uteslutas att anvdndning av loratadin under
graviditetens forsta trimester kan vara forenad med en forhdjd risk for hypospadi.

Den 25 april 2002 tog Sverige initiativet till att hanskjuta drendet till EMEA enligt artikel 31 i direktiv
2001/83/EG i dess senaste lydelse, baserat pa data fran det svenska medicinska fodelseregistret.
Uppgifterna tydde pa att det inte kan uteslutas att anvindning av loratadin under graviditetens forsta
trimester kan vara forenad med en forh6jd risk for hypospadi.

Hénskjutningsforfarandet inleddes den 26 april 2002. Rapportor respektive medrapportor var: Dr P
Neels respektive Dr T Salmonson. Skriftliga forklaringar ldmnades av innehavaren av godkadnnandet
for forséljning den 14 augusti 2002, den 24 januari 2003, den 2 maj 2003, den 4 augusti 2003 och den
10 oktober 2003.

P& grundval av utvirderingen av de uppgifter som for nirvarande finns tillgdngliga och rapportdrens
och medrapportdrens utvirderingsrapporter ansdg CPMP att nytta/riskforhallandet for ldkemedel som
innehéller loratadin och pseudoefedrin forblir oférdndrat. CPMP antog dérfor ett yttrande den 20
november 2003 enligt vilket det férordas

att godkdnnandet for forsdljning av ldkemedel som innehdller loratadin och pseudoefedrin skall
behallas enligt produktresumén i bilaga Il till yttrandet.
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i indikationen:
“symptombehandling av sdsongsbetonad rinit med ndstdppa”.

Listan 6ver berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga diskussionerna finns i bilaga Il och
den dndrade produktresumén i bilaga III.

Europeiska kommissionen forvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 28 april 2003.

* Anmirkning: Uppgifterna i dokumentet och bilagorna speglar enbart CPMP:s yttrande av 20.11.03.
Medlemsstaternas behdriga myndigheter kommer att granska produkten regelbundet.
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