Sp.zn. sukls79692/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Flonidan 10 mg DISTAB
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda dispergovatelna tableta obsahuje loratadinum 10 mg.
Pomocné latky:

Aspartam (E 951) (0,5 mg/tableta)

Laktosa (15 mg/tableta)

Sorbitol (E 420) (ne vice nez 7 mg/tableta).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta dispergovatelna Vv ustech.

Bila, kulata, plocha tableta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Flonidan 10 mg DISTAB je uréen pro symptomatickou 1é¢bu alergické rymy (AR) a chronické idiopatické
kopiivky (CIU - chronic idiopathic urticaria).

4.2. Davkovani a zptusob podani
S ptipravkem Flonidan 10 mg DISTAB se musi zachazet opatrné a pouze suchyma rukama.
Piipravek Flonidan 10 mg DISTAB je uréen pro peroralni podani.

Tableta se musi polozit na jazyk a vyckat, nez se Gplné€ rozpusti. Ke spolknuti davky neni zapotiebi voda ani
jina tekutina.

Dispergovatelna tableta miize byt uzita bez ohledu na ¢as jidla.

Dospéli a déti nad 12 let

10 mg jednou denné (jedna dispergovatelna tableta jednou denng).

Pediatricka populace

Déti ve véku 2 az 12 let s hmotnosti nad 30 kg: 10 mg jednou denné (jedna dispergovatelna tableta jednou
denng).

Dispergovatelna tableta 0 sile 10 mg neni vhodna pro déti s télesnou hmotnosti pod 30 kg.
Utinnost a bezpeénost loratadinu u déti mladsich 2 let nebyla stanovena.

Z4avazna porucha funkce jater

Pacienttim se zavaznou poruchou funkce jater musi byt podavana niz§i po¢ate¢ni davka, protoze mohou mit
snizenou clearance loratadinu. Doporucuje se pocatecni davka 10 mg kazdy druhy den u dospélych a déti
0 hmotnosti nad 30 kg.

Starsi pacienti nebo pacienti S poruchou funkce ledvin

U star$ich pacientti nebo U pacientt s poruchou funkce ledvin se nevyzaduje Gprava davky.
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4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na t¢innou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.

4.4, Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Loratadin musi byt podavan s opatrnosti U pacientl se zavaznou poruchou funkce jater (viz bod 4.2).

Tento piipravek obsahuje laktosu a sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy S nesnasenlivosti
fruktosy, galaktosy, vrozenym deficitem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento ptipravek
nem¢éli uzivat.

Tento piipravek obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery muaze byt Skodlivy pro lidi
s fenylketonurii.

Podavani loratadinu musi byt pferuseno alespon 48 hodin pfed koznimi testy, jelikoz antihistaminika mohou
zabrafovat pozitivnim reakcim na index kozni reaktivity, nebo je jinak sniZovat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jak bylo zjisténo ve studiich psychomotorické vykonnosti, nema loratadin pii souc¢asném podani s alkoholem
zadné potencujici ucinky.

Potencialni interakce se miize vyskytnout se vSemi znamymi inhibitory CYP3A4 nebo CYP2D6 vedouci ke
zvySeni hladin loratadinu (viz bod 5.2), které muize zplsobit zvySeni vyskytu nezadoucich u¢inki.

4.6. Téhotenstvi a laktace

Ve studiich na zvifatech nebyl loratadin teratogenni. Bezpecné uziti loratadinu V téhotenstvi nebylo
stanoveno. Pouziti loratadinu Vv té¢hotenstvi se proto nedoporucuje.

Loratadin se vylucuje do matetského mléka, proto pouziti loratadinu neni doporuc¢ovano U kojicich zen.
47, Ukinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfi klinickych zkouskach, které hodnotily schopnost fizeni vozidel, se U pacientli uZzivajicich loratadin
nevyskytlo zhorSeni. AvSak pacienti by méli byt informovani, Ze velmi ziidka néktefi lidé trpi ospalosti,
ktera mize ovlivnit jejich schopnost fizeni nebo obsluhy stroji.

4.8. Nezadouci uéinky
Pii klinickych zkouskach na pediatrické populaci, détech ve véku od 2 do 12 let, ¢asté nezadouci uéinky,
hlasené vice nez placebo byly bolest hlavy (2,7 %), nervozita (2,3 %) a tnava (1 %).

Pti klinickych zkouskach na dospélych a dospivajicich Vv rozsahu indikaci zahrnujicich AR a CIU, pfi
doporu¢ené denni davce 10 mg, byly hlaseny nezadouci u¢inky na loratadin u2 % pacienti vice nez
U pacientti uZivajicich placebo. Nejcastéji hlaSené (vice nez placebo) nezadouci u¢inky byly somnolence (1,2
%), bolest hlavy (0,6 %), zvySena chut’ k jidlu (0,5 %) a insomnie (0,1 %).

Dalsi nezadouci reakce hlasené velmi vzacné béhem obdobi po uvedeni pfipravku na trh jsou zahrnuty
v nasledujici tabulce.

Poruchy imunitniho systému: Anafylaxe

Poruchy nervového systému: Zavrat’

Srdec¢ni poruchy: Tachykardie, palpitace
Gastrointestinalni poruchy: Nauzea, sucho v ustech, gastritida
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest: Abnormalni funkce jater

Poruchy ktize a podkozni tkané: Vyrazka, alopecie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: Unava
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49, Predavkovani

Predavkovani loratadinem zvySovalo vyskyt anticholinergickych symptomti.
Pii pfedavkovani byly hlaseny somnolence, tachykardie a bolest hlavy.

V ptipadé predavkovani musi byt zavedena celkova symptomatickd a podpiirnd opatieni a musi byt
dodrzovana tak dlouho, jak je zapotiebi. Je mozno se pokusit 0 podani Zivo¢isného uhli ve form¢ suspenze
s vodou. Je mozno uvazovat 0 vyplachu Zaludku. Loratadin neni odstraiovan hemodialyzou a neni znamo,
zda se loratadin odstrafiuje peritonealni dialyzou. Po zvladnuti urgentni 1é¢by je nutno pokracovat
v 1ékaiském sledovani pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika-H; antagonista, ATC kod: RO6A X13.

Loratadin, G¢inna slozka 1éCivého piipravku, je tricyklické antihistaminikum se selektivnim ucinkem na
periferni H, receptory.

Loratadin nema zadné klinicky vyznamné sedativni nebo anticholinergické vlastnosti U vétSiny populace
a je-li uzivan v doporuc¢eném davkovani.

Pfi dlouhodobé 1é¢bé se nevyskytly zadné klinicky vyznamné zmény zivotné dulezitych funkci, hodnot
laboratornich testd, fyzikalnich vysetfeni nebo elektrokardiogramti.

Loratadin nevykazuje zadny vyznamny uU¢inek na H, receptory. Neinhibuje vychytdvani noradrenalinu
a nema prakticky zadny vliv na kardiovaskularni funkci nebo na aktivitu kardiostimulatoru.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je loratadin rychle a dobfe absorbovan a podléha rozsahlému metabolismu prvniho
prichodu jatry zejména CYP3A4 a CYP2D6. Hlavni metabolitem je farmakologicky ucinny desloratadin
(DL), ktery odpovida za velkou ¢ast klinického u¢inku.

Loratadin a DL (desloratadin) dosahuji maximalni plazmatické koncentrace (Tmax) b&hem 1-1,5 hodiny a
1,5-3,7 hodiny po podani.

ZvySeni plazmatické koncentrace loratadinu bylo hlaSeno po soucasném uziti S ketokonazolem,
erytromycinem a cimetidinem v klinicky kontrolovanych studiich, ale bez klinicky vyznamnych zmén
(vCetné elektrokardiografickych).

Loratadin je vysoce vazan (97% az 99%) na plazmatické proteiny a jeho u¢inny metabolit je na n€é vazan
stiedné (73% az 76%).

U zdravych subjektii jsou plazmatické distribu¢ni polocasy loratadinu a jeho G¢inného metabolitu pfiblizné 1
a 2 hodiny. Stfedni polocas eliminace u zdravych dospélych subjekta byl 8,4 hodiny (v rozmezi 3 az
20 hodin) pro loratadin a 28 hodin (v rozmezi 8,8 az 92 hodiny) pro hlavni u¢inny metabolit.

Priblizné¢ 40% davky je vyluCovano moci a 42% stolici do 10 dnli a zejména ve formé konjugovanych
metabolitl. Priblizné 27% davky je vylouceno moci beéhem prvnich 24 hodin. Mén¢ nez 1% ucinné latky je
vylouéeno nezménéné v uc¢inné forme jako loratadin nebo DL.

Parametry biologické dostupnosti loratadinu a i€¢inného metabolitu jsou tmérmé davce.

Farmakokineticky profil loratadinu ajeho metabolitd je srovnatelny u zdravych dospélych dobrovolniki
a U zdravych geriatrickych dobrovolnika.

Soucasné pozivani potravy miiZze nepatrn¢ zpozdit absorpci loratadinu, ale bez vlivu na klinicky uc¢inek.

U pacienttt s chronickou poruchou funkce ledvin se jak plocha pod kiivkou (AUC), tak maximalni
plazmatické hladiny (C.x) loratadinu a jeho metabolitu zvysily ve srovnani s plochou pod kiivkou (AUC)
a maximalni plazmatickou hladinou (Cp,y) pacientti S normalni rendlni funkci. Primérny polocas eliminace
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loratadinu a jeho metabolitu se vyznamné nelisil od hodnot pozorovanych u zdravych subjekti. Hemodialyza
nema vliv na farmakokinetiku loratadinu nebo jeho u¢inného metabolitu U pacient s chronickou poruchou
funkce ledvin.

U pacientti S chronickym onemocnénim jater zptisobenym alkoholismem byly hodnoty AUC a maximalni
plazmatické hladiny (Cp,y) loratadinu dvojnasobné, zatimco farmakokineticky profil u¢inného metabolitu se
vyznamné nezménil oproti hodnotdm U pacientd S normalni funkci jater. Polocasy vylucovani loratadinu
a jeho metabolitu byly 24 hodiny a 37 hodin a stoupaly se zvySujici se zdvaznosti onemocnéni jater.

Loratadin a jeho u¢inny metabolit se vylucuji do mateiského mléka kojicich Zen.
5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje neodhaluji zadné zvlastni nebezpeCi zalozené na béznych studiich bezpecnosti,
farmakologickych vlastnosti, toxického vlivu opakované davky, genotoxicity a karcinogenniho potencialu.

Ve studiich reprodukéni toxicity nebyly pozorovany zadné teratogenni ucCinky. Piesto vSak bylo u potkanti po
dosazeni plazmatickych hladin (AUC) desetindsobn¢ vyssich, nez jakych bylo dosazeno pii klinickém
davkovani pozorovano prodlouzeni porodu a sniZeni zivotaschopnosti potkaniho mladéte.

Nebyl zaznamenan zadny dikaz o podrazdéni mukozni membrany po podavani denni davky do 12 tablet
(120 mg) peroralnich lyofilizatti do licniho vaku kiecka po dobu péti dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Pomerancové aroma v prasku

Aspartam (E 951)

Kyselina citronova (E 330)

Koloidni bezvody oxid kiemiéity (E 551)
Suseny kukufi¢ny Skrob

Laktosa

Magnesium-stearat (E 470b)

Sodna sul kroskarmelosy (E 468)
Mannitol (E 421)

Sorbitol (E 420)

Krospovidon

Koloidni hydratovany oxid kiemicity (E 551)
Polysorbat 80 (E 433)

Povidon (E 1201)

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Jednodavkové perforované Al/Al blistry.
Baleni 4x1, 7x1, 10x1, 12x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, 28x1, 30x1, 100x1 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

24/263/07-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

30.5.2007/ 18.11.2011
10. DATUM REVIZE TEXTU

11.9.2013
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