CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flonidan, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna tabletka zawiera 71,3 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata lub prawie biata, okragla tabletka z linig podzialu po jednej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

+ Objawy alergicznego (sezonowego i catorocznego) zapalenia btony §luzowej nosa.
» Objawy przewlektej pokrzywki idiopatyczne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat
10 mg loratadyny (1 tabletka) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat i masie ciala wiekszej niz 30 kg
10 mg loratadyny (1 tabletka) raz na dobg.

Nie jest wskazane stosowanie tabletek 10 mg u dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat zaleca si¢ podawanie produktu Flonidan w postaci zawiesiny
doustne;j.

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zastosowac mniejsza dawke poczatkows, gdyz
klirens loratadyny moze by¢ u nich zmniejszony. U dorostych i dzieci o masie ciata wigkszej niz 30 kg

zaleca sie podawanie 10 mg loratadyny (1 tabletka) co drugi dzien.

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku i u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.
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Sposob podawania
Flonidan mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.
Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na loratadyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dtugotrwatego leczenia.

Flonidan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 4.2).

Stosowanie produktu Flonidan nalezy przerwaé co najmniej 48 godzin przed planowanym
wykonaniem skornych testow alergicznych, gdyz leki przeciwhistaminowe mogg hamowac lub
ostabia¢ dodatnig reakcje na alergeny, wykrywana tymi testami.

Flonidan zawiera laktozg jednowodng. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Jedna tabletka produktu leczniczego Flonidan zawiera mniej niz 0,01 WW.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Flonidan nie nasila dziatania alkoholu, co wykazano w badaniach sprawnosci psychomotoryczne;.
Mozliwe sg interakcje ze wszystkimi znanymi inhibitorami izoenzymoéw CYP3A4 lub CYP2D6,
prowadzace do zwigkszenia stezenia loratadyny (patrz punkt 5.2) i, w konsekwencji, do nasilenia
jej dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan w okresie cigzy (ponad 1000 kobiet w cigzy) nie wskazuja,
aby loratadyna wywotywata wady wrodzone lub wywierata toksyczne dziatanie na ptod i (Iub)
noworodka.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje u zwierzat nie wykazano bezposredniego lub
posredniego szkodliwego dziatania (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznos$ci nalezy unikaé
stosowania produktu leczniczego Flonidan w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ jej stosowania u kobiet karmigcych
piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu loratadyny na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniach klinicznych oceniajacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow nie stwierdzono
ostabienia sprawnosci psychofizycznej pacjentéw otrzymujacych loratadyne. Nalezy jednak
poinformowac pacjentow, ze u niektorych osdb wystepowata sennos¢, ktéra moze zaburza¢ zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 12 lat czesto notowanymi dzialaniami
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niepozadanymi, ktore wystepowaty czgsciej niz po podaniu placebo, byty bole gtowy (2,7%),
nerwowos¢ (2,3%) 1 uczucie zmeczenia (1%).

W badaniach klinicznych z udziatlem dorostych i mtodziezy otrzymujacych loratadyne w zalecane;j
dawce dobowej 10 mg i we wskazaniach obejmujacych alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa

i przewlekta pokrzywke idiopatyczna, dziatania niepozadane wystepujace czesciej niz po podaniu
placebo notowano u 2% pacjentow. Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi, ktore
wystepowaly czgdciej niz po podaniu placebo, byty: sennos¢ (1,2%), bole glowy (0,6%), zwigkszone
taknienie (0,5%) i bezsennos¢ (0,1%).

Nizej wymieniono dzialania niepozadane, ktorych czgstos¢ okreslono nastepujaco:
bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy i anafilaksja)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bol glowy, nerwowosc¢, sennosé
Niezbyt czgsto: bezsennosé

Bardzo rzadko: zawroty glowy, drgawki

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej zotadka

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka, tysienie

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: zwigkszony apetyt
Bardzo rzadko: uczucie zmgczenia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawow cholinolitycznych. Obserwowano sennosc,
tachykardig¢ i bole glowy. Objawy te moga by¢ dlugotrwate. Nie istnieje specyficzna odtrutka.

W razie przedawkowania nalezy jak najszybciej usunaé produkt leczniczy z przewodu pokarmowego
1 zminimalizowa¢ jego wchianianie. Nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace,
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1 prowadzic je tak dtugo, jak to jest konieczne. Mozna podja¢ probg podania wegla aktywnego

w postaci zawiesiny z wodg. Mozna rozwazy¢ plukanie Zotadka. Loratadyna nie jest usuwana

z organizmu metodg hemodializy, a skuteczno$¢ dializy otrzewnowej nie jest znana. Po zakonczeniu
postepowania doraznego nalezy w dalszym ciggu kontrolowa¢ stan pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania wewngetrznego.
Kod ATC: RO6AX13

Loratadyna jest trojpierscieniowym lekiem przeciwhistaminowym, ktory dziata czesciowo wybiorczo
na obwodowe receptory histaminowe H, i stabo przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

U wigkszosci 0sob loratadyna stosowana w zalecanych dawkach nie wykazuje klinicznie istotnego
osrodkowego dzialania sedatywnego i przeciwcholinergicznego.

Podczas dlugotrwalego podawania nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian parametrow
czynnosci zyciowych, wynikow badan laboratoryjnych, badan fizykalnych czy zapisu EKG.
Loratadyna nie wykazuje istotnego dzialania na receptory H,, nie hamuje wychwytu noradrenaliny
oraz praktycznie nie wywiera wpltywu na czynno$¢ uktadu krazenia i aktywnos$¢ uktadu
przewodzacego serca.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym loratadyna szybko i dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Pokarm
nieznacznie opdznia wchianianie loratadyny, ale bez wptywu na jej dziatanie kliniczne. Maksymalne
stezenie loratadyny i jej gtdwnego metabolitu (desloratadyny, DCL) w surowicy wystepuje
odpowiednio, po 1-1,5 godziny i 1,5-3,7 godziny.

Dystrybucja

Loratadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w duzym stopniu (97-99%), a jej czynny metabolit w stopniu
umiarkowanym (73-76%). Sredni okres pottrwania wynosi dla loratadyny 8,4 godziny (zakres od 3 do
20 godzin), a dla gtownego metabolitu 28 godzin (zakres od 8,8 do 92 godzin).

Ani loratadyna, ani DCL nie przenika fatwo przez bariere krew-modzg. Objetos¢ dystrybucji loratadyny
jest duza.

Metabolizm

Lek jest w znacznym stopniu metabolizowany w procesie pierwszego przejscia przez watrobe,
gtéwnie z udziatem CYP3A4 i CYP2D6. Gtéwny metabolit, desloratadyna (DCL), jest 4-krotnie
bardziej aktywny farmakologicznie i w duzym stopniu odpowiada za dziatanie kliniczne.

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, ze rownoczesne stosowanie loratadyny

z ketokonazolem, erytromycyna i cymetydyna powoduje zwiekszenie stezenia loratadyny w osoczu,
jednak bez zmian istotnych klinicznie (w tym zmian w EKG).

Dostepnosc biologiczna loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do dawki.

Wydalanie

Po podaniu pojedynczej dawki okres pottrwania loratadyny w fazie eliminacji wynosi 10 godzin,

a desloratadyny 17 godzin.

W ciagu 10 dni okoto 40% dawki wydalane jest w moczu, a 42% z katem, gldwnie w postaci
sprzgzonych metabolitow. Okoto 27% dawki wydalane jest w moczu w ciggu pierwszych 24 godzin.
Istnieja znaczace roznice miedzyosobnicze w odniesieniu do parametréw farmakokinetycznych, ale
profil farmakokinetyczny loratadyny i jej metabolitu jest podobny u zdrowych, dorostych ochotnikow
i zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

4 UR.DZL.ZLN.4020.06795.2014



Loratadyna i jej czynny metabolit przenikajg do mleka kobiecego.

Szczegoblne grupy pacjentow

U pacjentdéw z przewlekla niewydolnoscig nerek wartosci pola pod krzywa (AUC) i maksymalne
stezenie w osoczu (C ) loratadyny i jej metabolitu sg wicksze niz u pacjentow z prawidtowa
czynnoscia nerek. U pacjentow z niewydolnoscia nerek srednie wartosci okresu pottrwania loratadyny
1 jej metabolitu nie r0znig si¢ istotnie od wartosci stwierdzanych u 0s6b zdrowych. U pacjentow

z przewlekla niewydolnos$cig nerek hemodializa nie wptywa na parametry farmakokinetyczne
loratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentéw z przewlekta poalkoholowg chorobg watroby wartosci AUC i C,, byly dwukrotnie
wigksze od wartosci u pacjentow z prawidlows czynnoscig watroby, bez znaczacej zmiany profilu
farmakokinetycznego metabolitu. Okres pottrwania loratadyny i jej metabolitu wynosit, odpowiednio,
24 godziny i 37 godzin, i wydtuzat si¢ wraz ze stopniem uszkodzenia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci

1 potencjalnego dziatania rakotwodrczego nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje nie obserwowano teratogennego dziatania
loratadyny. Jednak u szczuréw, przy stezeniach w osoczu 10 razy wiekszych niz stezenia wystepujace
po podaniu dawki leczniczej, obserwowano wydtuzenie porodu i zmniejszenie przezywalnosci
potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia zelowana

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem 1 wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 1 90 tabletek
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7392

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.11.1997 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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