SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

01 PAZ 2008
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLONIDAN 1 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny doustnej (1 tyzka miarowa) zawiera 5 mg loratadyny (Loratadinum).
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 1 mg loratadyny.

Substancje pomocnicze:
5 ml zawiesiny (1 tyzka miarowa) zawiera 1500 mg sacharozy.

5 ml zawiesiny (1 tyzka miarowa) zawiera 350 mg glicerolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Biata lub prawie biata jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

« Objawy alergicznego (sezonowego i calorocznego) zapalenia blony $luzowej nosa.
Objawy przewleklej pokrzywki idiopatyczne;j.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
10 mg loratadyny (2 tyzki miarowe) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat
» 0 masie ciala wigkszej niz 30 kg:

10 mg loratadyny (2 tyzki miarowe) raz na dobg;
« 0 masie ciala mniejszej niz 30 kg:

5 mg loratadyny (1 tyzka miarowa) raz na dobg.

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

Dawkowanie u pacjentéw z cigzkq niewydolnosciq watroby

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkowa, gdyz
klirens loratydyny moze by¢ u nich zmniejszony. U dorostych i dzieci o masie ciala wigkszej niz 30 kg
zaleca si¢ podawanie 10 mg loratadyny (2 lyzki miarowe) co drugi dzief. Dzieciom o masie ciala
mniejszej niz 30 kg nalezy podawaé¢ 5 mg loratadyny (1 tyzke miarowa) co drugi dzien.

Dawkowanie u 0séb w podeszlym wieku i u pacjentéw z niewydolnosciq nerek
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.
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Sposéb podawania
Lek FLONIDAN mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na loratadyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
+  Ciaza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

+  Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dlugotrwalego leczenia oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby lub nerek.

+  Stosowanie produktu nalezy przerwac co najmniej 48 godziny przed planowanym wykonaniem
skornych testow alergicznych, gdyz loratadyna moze maskowaé dodatnie wyniki tych testow
(przez zahamowanie lub zmniejszenie reakcji skornej na alergeny).

«  FLONIDAN zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiagzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wehianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

«  FLONIDAN zawiera glicerol. Duze ilosci glicerolu moga powodowa¢ bol glowy i zaburzenia
zotadkowe.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

. Stosowanie loratadyny w skojarzeniu z cymetydyna, ketokonazolem, flukonazolem, erytromycyna
lub fluoksetyna moze powodowaé zwigkszenie stezenia loratadyny w surowicy. Wprawdzie nie
opisano statystycznie istotnych dziatan niepozadanych, jednak nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas jednoczesnego stosowania wymienionych produktéw leczniczych z loratadyna.

+  Alkohol nie nasila dziatania produktu FLONIDAN.

4.6 Cigza i laktacja

W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dzialania loratadyny, ale nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania loratadyny u kobiet w cigzy. Stosowanie produktu w okresie cigzy jest
przeciwwskazane.

Loratadyna i jej metabolit (desloratadyna) przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu FLONIDAN u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych loratadyna nie zaburzata zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych.
Nalezy jednak poinformowaé pacjentow, ze bardzo rzadko u niektorych osob wystgpowata sennosc,
ktora moze zaburzaé zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych loratadyna w dawce dobowej 10 mg powodowata wystapienie dziatan

niepozadanych u 2% osob dorostych i miodziezy. Najczesciej zgtaszano sennosc (1,2%), bole glowy

(0,6%), zwigkszone faknienie (0,5%) i bezsennos¢ (0,1%).

W badaniach klinicznych u dzieci w wieku od 2 do 12 lat w grupie otrzymujacej loratadyne

obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane: béle glowy (2,7%), nerwowos¢ (2,3%) i uczucie

zmeczenia (1%).
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Inne dziatania niepozadane, obserwowane bardzo rzadko w okresie po wprowadzeniu loratadyny do
obrotu, to:

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy

Zaburzenia serca: tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zolqdka i jelit: nudnoéci, sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej, zapalenie blony sluzowe;j
zoladka

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: nieprawidtowa czynno$¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, tysienie

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zmeczenie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawow cholinolitycznych. Obserwowano sennosc,
tachykardig i bole glowy. Objawy te moga utrzymywac si¢ przez diuzszy czas. Nie ma specyficznej
odtrutki.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast wdrozy¢ postgpowanie, majace na celu ograniczenie
wchianiania leku (mozna poda¢ wegiel aktywowany w postaci zawiesiny wodnej i rozwazy¢
wykonanie ptukania zotadka). Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Loratadyny nie mozna usunac¢
z organizmu metoda hemodializy. Brak danych na temat skutecznosci dializy otrzewnowej. Po
udzieleniu pomocy nalezy w dalszym ciagu kontrolowac¢ stan pacjenta.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwhistaminowe do stosowania wewngtrznego.
Kod ATC: RO6AX13

Loratadyna jest trojpiercieniowym lekiem przeciwhistaminowym, ktéry dziala czgsciowo wybidrezo
na obwodowe receptory histaminowe H; i stabo przenika do osrodkowego ukfadu nerwowego.

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

Podezas dhugotrwalego podawania nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian parametrow
czynnosci zyciowych, wynikéw badan laboratoryjnych, badan fizykalnych czy zapisu EKG.
Loratadyna nie wykazuje istotnego dzialania na receptory Ha, nie hamuje wychwytu noradrenaliny
oraz praktycznie nie wywiera wplywu na czynno$¢ ukladu krazenia i aktywnos¢ ukladu
przewodzacego serca.

5.2 Wilasciwoscei farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna szybko i dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Lek jest

w znacznym stopniu metabolizowany w procesie pierwszego przejscia przez watrobg, glownie

z udzialem CYP3A4 i CYP2D6. Pokarm nieznacznie opdznia wchtanianie loratadyny, ale bez wpltywu
na jej dzialanie kliniczne.

Gléwny metabolit, desloratadyna (DCL), jest czynny farmakologicznie i w duzym stopniu odpowiada
za dziatanie kliniczne.

Maksymalne stezenie loratadyny w surowicy wystepuje po 1-1,5 godziny, a DCL po 1,5-3,7 godziny
po podaniu.

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

W ciagu 10 dni okolo 40% dawki wydalane jest w moczu, a 42% z kalem, gléwnie w postaci
sprzezonych metabolitow. Okolo 27% dawki wydalane jest w moczu w ciagu pierwszych 24“5gdzin.m
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Dostepnosé biologiczna loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do dawki.

Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej metabolitu jest podobny u zdrowych, dorostych ochotnikow
i zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

U pacjentdéw z przewlekta niewydolnoscia nerek wartosci AUC i Cy,y loratadyny i jej metabolitu sg
wieksze niz u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek srednie
okresy poltrwania loratadyny i jej metabolitu nie réznia sig istotnie od wartosci stwierdzanych u os6b
zdrowych. U pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek hemodializa nie wplywa na parametry
farmakokinetyczne loratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentéw z przewlekla poalkoholowa choroba watroby wartosci AUC i maksymalne stgzenie
loratadyny w osoczu bylo dwukrotnie wigksze od wartosci u pacjentéw z prawidlowg czynnoécig
watroby, bez zmiany profilu farmakokinetycznego metabolitu. Okres péltrwania loratadyny i jej
metabolitu wynosit, odpowiednio, 24 godziny i 37 godzin, i wydtuzat si¢ wraz ze stopniem
uszkodzenia watroby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikaja do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o loratadynie, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu benzoesan

Avicel RC 591 FMC (karboksymetyloskrobia sodowa, celuloza mikrokrystaliczna)
Sacharoza

Aromat wisniowy

Glicerol

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.,

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkia z aluminiowa zakretka (z pierscieniem gwarancyjnym) pokryta lakierem
i zawierajaca wktadke z pianki polietylenowej, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 120 ml zawiesiny.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7393

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.11.1997/21.01.2005/27.12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 05
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