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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flonidan Solutab 10 mg

orodispergovatel'né tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 10 mg loratadinu.
Pomocné latky so znamym uéinkom

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 0,5 mg aspartamu (E 951), 15 mg bezvodej laktoézy, do
7 mg sorbitolu (E 420) a do 10 ppm siri¢itanov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Orodispergovatel'na tableta.
Biela, okrahla, plocha tableta.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flonidan Solutab 10 mg je urceny na symptomatick lieCbu alergickej rinitidy (AR) a chronicke;j
idiopatickej urtikarie (CIU).

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:
10 mg raz denne (jedna orodispergovatel'na tableta raz denne).

Pediatricka populacia
Deti vo veku od 2 do 12 rokov s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 30 kg: 10 mg raz denne (jedna
orodispergovatel'nd tableta raz denne).

Orodispergovatel'na tableta so silou 10 mg nie je vhodna pre deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako
30 kg.

Utinnost’ a bezpeénost’ loratadinu u deti mladsich ako 2 roky nebola stanovena.

Porucha funkcie pecene

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene maju uzivat nizsiu zac¢iatocnu davku, pretoze moézu
mat znizeny klirens loratadinu. U dospelych a deti s telesnou hmotnostou vys$Sou ako 30 kg sa
odporuca zaciatocna davka 10 mg kazdy druhy den.

1



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/02551-Z1B

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s renalnou insuficienciou nie je potrebna iprava davky.
Starsi ludia

U star$ich os6b nie je potrebna uprava davky.

Sposob podavania
S Flonidanom Solutab 10 mg sa ma zaobchadzat’ s opatrnostou a len so suchymi rukami.

Flonidan Solutab 10 mg je urceny na peroralne pouzitie.

Tableta sa poloZzi na jazyk a necha sa uplne rozpustit’. Na prehltnutie davky nie je potrebné zapitie
vodou alebo inou tekutinou.

Orodispergovatel'né tablety sa mézu poddvat’ bez ohl'adu na jedlo.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Loratadin sa musi podavat’ opatrne pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast
4.2).

Flonidan Solutab obsahuje laktozu, sorbitol, aspartam, sodik a siriCitany.
Tento liek obsahuje laktézu a sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami fruktozove;j
intolerancie, galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktézovou

malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

Tento lick obsahuje aspartdm. Aspartam je zdrojom fenylalaninu, ktory méze byt $kodlivy pre l'udi s
fenylketonuriou.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v orodispergovatelnej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje siri¢itany. Mézu zriedkavo sposobit’ reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.
Podavanie loratadinu sa ma prerusit’ minimalne 48 hodin pred vykonanim koznych testov, pretoze
antihistaminikd m6zu zablokovat’ alebo zredukovat’ inak pozitivnu reakciu pri ur¢ovani indexu koznej
reaktivity.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stadie psychomotorickej vykonnosti nepreukazali potenciaény G&inok loratadinu pri subeznom
podavani s alkoholickymi napojmi.

K potencialnej interakcii méze dojst’ pri sibeznom uzivani vsetkych znamych inhibitorov CYP3A4
alebo CYP2D6, co vedie k zvySeniu hladin loratadinu (pozri ¢ast’ 5.2) a tym k moznému zosilneniu
neziaducich ucinkov.
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Zvysenie plazmatickych koncentracii loratadinu bolo hlasené po siibeznom pouziti s ketokonazolom,
erytromycinom a cimetidinom v kontrolovanych stadiach, av§ak bez klinicky vyznamnych zmien
(vratane elektrokardiografickych).

Pediatricka populécia
Interak¢né stadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo dajov u tehotnych zien (viac ako 1000 poérodov u zien vystavenych pdsobeniu lieku)
nepoukazuje na malformacie ani fetalnu/neonatdlnu toxicitu loratadinu.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky loratadinu z hladiska
reprodukcnej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit’ sa uzivaniu
loratadinu pocas tehotenstva.

Dojcenie
Loratadin sa vylucuje do materského mlieka, preto sa pouzivanie loratadinu u dojciacich Zien
neodporuca.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje o t¢inkoch na muzsku a zensku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov uzivajucich loratadin sa v klinickych s§tadiach nepozorovalo ziadne zhorSenie schopnosti
viest’ vozidla. Loratadin nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Pacienti v§ak musia byt informovani, Ze vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
vyskytla unava, ktora méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

V klinickych $tadiach, zahimajacich dospelych a dospievajucich v rozsahu indikacii, zahimajacich
alergicku rinitidu (AR) a chronicku idiopaticku urtikariu (CIU), boli pri pouZzivani odporucanej davky
10 mg denne, neziaduce reakcie spojené s loratadinom hlasené u 2 % pacientov navyse oproti tym,
ktori dostavali placebo. NajcastejSie neziaduce reakcie, hlasené navyse oproti placebu, boli
somnolencia (1,2 %), bolest’ hlavy (0,6 %), zvySenie chuti do jedla (0,5 %) a nespavost’ (0,1 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujucej tabul’ke st uvedené neziaduce reakcie hlasené poc¢as obdobia po uvedeni lieku na trh,
podl’a triedy organovych systémov. Frekvencie st definované ako:

vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (> 1/1000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie sil neziaduce reakcie zoradené podl'a klesajucej zavaznosti.

Organy Frekvencia Neziaduce uclinky

Poruchy imunitného systému Velmi zriedkavé | Reakcie z precitlivenosti (vratane
angioedému a anafylaxie)

Poruchy nervového systému Vel'mi zriedkavé | Zavrat, kice
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Vel'mi zriedkavé | Tachykardia, palpitacia

Poruchy gastrointestinalneho Velmi zriedkavé | Nauzea, sucho v tstach, gastritida
traktu

Poruchy pecene a ZICovych ciest Velmi zriedkavé | Abnormalna hepatalna funkcia
Poruchy koze a podkozného Velmi zriedkavé | Vyrazka, alopécia

tkaniva

Celkoveé poruchy a reakcie Velmi zriedkavé | Unava

v mieste podania

Laboratorne a funkéné vySetrenia | Nezname Nérast telesnej hmotnosti

Pediatricka populacia

V klinickych studiach v pediatrickej populacii, u deti vo veku od 2 do 12 rokov, boli Casté
neziaduce reakcie, hlasené navyse oproti placebu, bolesti hlavy (2,7 %), nervozita (2,3 %) a tinava
(1 %).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie loratadinom zvySuje vyskyt anticholinergnych priznakov.
Pri predavkovani boli hlasené somnolencia, tachykardia a bolest” hlavy.

V pripade predavkovania sa ma zacat’ so vS§eobecnymi symptomatickymi a podpornymi opatreniami
trvajucimi tak dlho, kym je to potrebné. Mdze sa podavat’ aktivne uhlie vo forme suspenzie s vodou.
Moze sa zvazit aj vykonanie gastrickej lavaze. Loratadin sa neeliminuje hemodialyzou a nie je zname,
¢i sa da odstranit’ peritonealnou dialyzou. Monitorovanie pacienta lekarom ma pokracovat’ aj po
akutnej lieCbe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminikd, antagonista H; — receptorov.
ATC kod: RO6AX13

Mechanizmus u¢inku
Loratadin, liec¢ivo tohto lieku, je tricyklické antihistaminikum so selektivnou aktivitou na periférne H;
—receptory.

Farmakodynamické uéinky
Loratadin nema klinicky vyznamné sedativne alebo anticholinergné u¢inky u vaésiny populacie, ak sa
pouziva v odportcanej davke.

Pocas dlhodobej liecby sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné zmeny vitalnych funkcii, hodnot
laboratdrnych testov, fyzikalnych vysSetreni alebo elektrokardiogramov.

Loratadin nema vyznamny vplyv na aktivitu H, — receptorov. Neinhibuje absorpciu noradrenalinu
a nema prakticky ziaden vplyv na kardiovaskularnu funkciu alebo na vlastnt aktivitu
kardiostimulatora.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Stadie histaminovej koznej vyrazky u Pudi po podani jednorazovej davky 10 mg preukazali, Ze
antihistaminové u¢inky nastupujt po 1 - 3 hodindch s maximom po 8 — 12 hodinéch a pretrvavaja viac
nez 24 hodin. Po 28 dioch davkovania loratadinu sa nedokazala tolerancia na tento ¢inok.

Klinickd t€innost’ a bezpecnost’

V kontrolovanych klinickych studiach bolo viac ako 10 000 pacientov (vo veku 12 rokov a starSich)
lieCenych 10 mg tabletami loratadinu. 10 mg tablety loratadinu boli v porovnani s placebom t¢innejsie
a priblizne rovnako ucinné ako klemastin v zleps$eni nazalnych a nenazélnych priznakov AR. V tychto
Studiach sa somnolencia pri loratadine vyskytovala menej €asto ako pri klemastine a priblizne rovnako
Casto ako pri terfenadine a placebe.

Z tychto pacientov (vo veku 12 rokov a starSich) bolo 1 000 pacientov s CIU zahrnutych do placebom
kontrolovanych studii. Davka loratadinu 10 mg jedenkrat denne bola v porovnani s placebom
ucinnejsia v kontrole CIU, Co sa prejavilo zniZzenim stvisiaceho svrbenia, erytému a zihlavky.

V tychto stadiach bol vyskyt somnolencie pri loratadine podobny ako pri placebe.

Pediatricka populacia

Priblizne 200 pediatrickych pacientov (vo veku 6 az 12 rokov) so sezénnou alergickou rinitidou
uzivalo v kontrolovanych klinickych studiach davky loratadinu vo forme sirupu az do 10 mg jedenkrat
denne. V ingj §tudii uzivalo 60 pediatrickych pacientov (vo veku 2 az 5 rokov) 5 mg loratadinu vo
forme sirupu jedenkrat denne. Nepozorovali sa ziadne neo¢akavané neziaduce udalosti.

Uginnost v pediatrickej populécii bola podobna u¢innosti pozorovanej u dospelych.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Loratadin sa rychlo a dobre vstrebava. Stibezny prijem potravy moze mierne oneskorit” absorpciu

loratadinu, ale bez ovplyvnenia klinického tc¢inku.

Distribucia
Loratadin sa silno viaze na plazmatické bielkoviny (97 % az 99 %), jeho aktivny metabolit
desloratadin (DL) sa viaze stredne silno (73 % az 76 %).

U zdravych jedincov je polcas distribucie loratadinu v plazme priblizne 1 hodina a jeho aktivneho
metabolitu priblizne 2 hodiny.

Biotransformacia

Po peroralnom podani sa loratadin rychlo a dobre vstrebava a podlieha extenzivnemu metabolizmu
pocas prvého prechodu pecenou, najméa prostrednictvom CYP3A4 a CYP2D6. Hlavny metabolit —
desloratadin (DL) — je farmakologicky aktivny a do velkej miery zodpoveda za klinicky G¢inok.
Loratadin dosahuje maximalne plazmatické koncentracie (tmax) 1-1,5 hodin a DL 1,5-3,7 hodin po
podani.

Eliminécia
Priemerny polcas eliminacie u zdravych dospelych jedincov je 8,4 hodin (rozpitie = 3 az 20 hodin) pre
loratadin a 28 hodin (rozpétie = 8,8 az 92 hodin) pre jeho hlavny aktivny metabolit.

Priblizne 40 % davky sa vyluci do mocu a 42 % do stolice v priebehu 10 dni, a to prevazne vo forme
konjugovanych metabolitov. Priblizne 27 % podanej davky sa vyli¢i do mocu pocas prvych 24 hodin.
Menej nez 1 % lie¢iva (loratadin alebo DL) sa vyluci v nezmenenej aktivnej forme.

Linearita
Parametre biodostupnosti loratadinu a jeho aktivneho metabolitu si umerné davke.
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Starsi l'udia
Farmakokineticky profil loratadinu a jeho aktivneho metabolitu je porovnatel'ny u zdravych dospelych
dobrovolnikov a u zdravych dobrovolnikov vysSieho veku.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s chronickou poruchou funkcie obli¢iek sa AUC a maximalne plazmatické hladiny (Cimax)
loratadinu a jeho aktivneho metabolitu zvysili, v porovnani s AUC a maximalnymi plazmatickymi
hladinami (Cnax) loratadinu a jeho aktivneho metabolitu u pacientov s normalnou funkciou obliciek.
V porovnani so zdravymi jedincami sa priemerné pol¢asy eliminacie loratadinu a jeho aktivneho
metabolitu vyznamne nelisili. U pacientov s chronickou poruchou funkcie obli¢iek nema hemodialyza
vplyv na farmakokinetiku loratadinu alebo jeho aktivneho metabolitu.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s chronickym alkoholovym postihnutim pecene boli AUC a maximalne plazmatické
hladiny (Cnmax) loratadinu dvojnasobné, kym farmakokineticky profil aktivneho metabolitu nebol
signifikantne odlisny od farmakokinetického profilu pacientov s normalnou funkciou pecene. Polcas
elimindcie loratadinu bol 24 hodin, jeho aktivneho metabolitu 37 hodin a stupal so vzrastajicou
zavaznost'ou ochorenia pecene.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zdklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencidlu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie reprodukéne;j toxicity nepreukézali Ziaden teratogénny ué¢inok. U potkanov sa viak
pri plazmatickych hladinach (AUC) 10-nasobne vyssich v porovnani s tymi, ktoré sa dosiahli po
podani klinickych davok pozorovala predlzena parturicia a znizena zivotaschopnost’ mlad’at.

Po podani dennej davky az 12 tabliet (120 mg) peroralneho lyofilizatu do licnych vackov Skrecka sa
nepozorovalo Ziadne podrazdenie sliznice.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sladka pomarancova prichut’ (obsahuje siricitany)
aspartam (E 951)

kyselina citronova bezvoda (E 330)

koloidny oxid kremicity bezvody (E 551)
kukuri¢ny skrob, suseny

bezvoda laktoza

stearat hore¢naty (E 470b)

sodna sol’ kroskarmelozy (E 468)

manitol (E 421)

sorbitol (E 420)

krospovidon

koloidny oxid kremicity, hydratovany (E 551)
polysorbat 80 (E 433)

povidon (E 1201)

mikrokrystalicka celuloza (E 460)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Perforovany blister s jednotkovou davkou (ALU/ALU).

Balenie po 4x1, 7x1, 10x1, 12x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, 28x1, 30x1 a 100x1 orodispergovatel'na
tableta.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami .
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