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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Florgan 10 mg orodisperzibilne tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 10 mg loratadina.

PomoZne snovi z znanim u€inkom:

Aspartam (E951): Ena orodisperzibilna tableta zdravila Florgan vsebuje 0,5 mg aspartama.
Laktoza: Ena orodisperzibilna tableta zdravila Florgan vsebuje 15 mg laktoze.

Sorbitol (E420): Ena orodisperzibilna tableta zdravila Florgan vsebuje do 7 mg sorbitola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
orodisperzibilna tableta

Orodisperzibilne tablete so bele, okrogle in ravne.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Florgan je namenjeno simptomati¢nemu zdravljenju sezonskega in celoletnega
alergijskega rinitisa in kroni¢ne idiopatske koprivnice.

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Odrasli: ena orodisperzibilna tableta na dan (10 mg).

Mladostniki: odmerjanje je enako kot za odrasle.

Pediatri€na populacija:

Otroci, ki tehtajo:

- ve€ kot 30 kg: ena orodisperzibilna tableta na dan (10 mg)

- 30 kg ali manj:

10 mg orodisperzibilne tablete niso primerne za uporabo pri otrocih s telesno maso 30 kg ali
manj.

Otroci, ki so stari od 2 do 12 let, smejo jemati zdravilo le po posvetu z zdravnikom.

Ucinkovitost in varnost loratadina pri otrocih, mlajsih od dveh let, nista bili dokazani.
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Samozdravljenje lahko traja do 10 dni. Zdravnik lahko dolog€i dalj$i ¢as zdravljenja.

Nacin uporabe
Florgan 10 mg orodisperzibilne tablete so namenjene za peroralno uporabo.

S tabletami Florgan je treba ravnati previdno in jih ne prijemati z mokrimi rokami.

1. Bolnik naj lo&i posamezno enoto v ovojnini po zarezi.

@ 2. Folijo naj potegne v smeri pus€ice in previdno vzame tableto iz
ovojnine. Tablete ne sme potiskati skozi folijo.

3. Tableto naj takoj poloZi na jezik in poCaka, da se popolnoma
é:] razpusti; Sele nato jo lahko pogoltne. Vode pri tem ne potrebuje.

&)

Bolniki lahko jemljejo zdravilo Florgan neodvisno od obrokov hrane.

Pri bolnikih s hudo okvaro delovanja jeter je treba zdravljenje zaceti z manjSim odmerkom
zdravila, saj je pri teh bolnikih o€istek loratadina lahko zmanjsan.

Za odrasle in otroke, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg, je priporo¢eni zacetni odmerek 10 mg vsak
drugi dan.

Pri starejSih bolnikih ali bolnikih z ledvi¢no okvaro odmerka ni potrebno prilagajati.
4.3 Kontraindikacije

Preobdutljivost na ucinkovino loratadin ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju
6.1.
Zdravila Florgan ne uporabljamo pri otrocih, ki tehtajo manj kot 30 kg, ali so stari manj kot 2
leti.

4.4 Posebna opozorilain previdnosti ukrepi

Zdravilo Florgan morajo jemati zelo previdno bolniki s hudo jetrno okvaro (glejte poglavje
4.2).

Zdravilo Florgan je treba prenehati jemati vsaj 48 ur pred zaCetkom izvajanja alergijskih
koznih testov, saj lahko antihistaminiki preprecijo ali zmanj$ajo sicer pozitivne odzive na
kozni test.

Zdravilo vsebuje aspartam (E951), ki je vir fenilalanina. Lahko Skoduje bolniku, ¢e ima
fenilketonurijo, redko genetsko bolezen pri kateri pride do kopi¢enja fenilalanina, ker se ne
more ustrezno odstranjevati iz telesa.

Zdravilo vsebuje laktozo in sorbitol (E420). Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo,
intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne
smejo jemati tega zdravila.
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To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na orodisperzibilno tableto, kar v bistvu
pomeni "brez natrija".

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

S psihomotoricnimi testi ni zaznati zve€anega delovanja alkohola, zauzitega hkrati z
loratadinom.

Do medsebojnih delovanj lahko pride z vsemi znanimi zaviralci CYP3A4 ali CYP2D6, kar ima
za posledico povecane ravni loratadina (glejte poglavje 5.2), s tem pa se pove€a pogostnost
pojavljanja nezelenih ucinkov.

4.6 Plodnost, noseénost in dojenje

Nosec€nost

Velika koli¢ina podatkov o nosecnicah (vec kot 1000 bolnic, ki so prejemale to ucinkovino v
nosednosti) ne kaze na malformacijsko ali feto/neonatalno toksicnost loratadina. Studije na
Zivalih ne kazejo na neposredne ali posredne Skodljive vplive na sposobnost razmnozevanja
(glejte poglavje 5.3). Kot previdnostni ukrep se je jemanju loratadina med nosec¢nostjo bolje
izogniti.

Dojenje
Loratadin se izlo¢a v materino mleko, zato uporaba zdravila Florgan med dojenjem ni
priporocljiva.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Zdravilo Florgan nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s
stroji.

V klini¢nih raziskavah, v katerih so ocenjevali sposobnost za vozZnjo pri bolnikih, ki so jemali
loratadin, se ta ni poslabsala. Kljub temu je treba bolnike opozoriti, da zelo redko nekateri
ljudje obd&utijo zaspanost, ki lahko vpliva na njihovo sposobnost upravljanja vozil in strojev.

4.8 Nezeleni ucinki

V Kklini¢nih raziskavah pri pediatri¢ni populaciji, pri otrocih starih od 2 leti do 12 let, so
nezeleni ucinki, o katerih so porocali pogosteje kot pri placebu, bili glavobol (2,7%),
razdraZzljivost (2,3%) in utrujenost (1%).

V klini¢nih raziskavah, v katerih so sodelovali odrasli in mladostniki pri nizu indikacij, vkljuéno
z alergijskim rinitisom in kroni¢no idiopatsko koprivnico, so pri priporocenem odmerku 10 mg
dnevno o nezelenih uginkih loratadina poro¢ali pri Stevilu bolnikov, ki je 2% presegalo Stevilo
bolnikov, pri katerih so se nezZeleni ucinki pojavljali ob jemanju placeba. Najpogostejsi
nezeleni ucinki, o katerih so porocali v ve€jem Stevilu kot pri placebu, so bili zaspanost
(1,2%), glavobol (0,6%), povecan apetit (0,5%) in nespec¢nost (0,1%). Drugi nezeleni ucinki,
o katerih so v obdobiju trzenja zdravila poroc&ali zelo redko, so navedeni spoda,.

Razvrstitev neZelenih ucCinkov po organskih sistemih glede na klasifikacijo MedDRA in
pogostnost pojavljanja:

zelo pogosti (= 1/10)

pogosti (= 1/100 do <1/10)

obCasni (= 1/1.000 do <1/100)
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redki ( =2 1/10.000 do <1/1.000)
zelo redki ( <1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozZljivih podatkov)

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u€inki navedeni po padajo€i resnosti.

Bolezni imunskega sistema
Zelo redko: preobcutljivostne reakcije (vkljuéno z angioedemom in anafilakso)

Bolezni ziv€evija
Zelo redko: omotica, konvulzije

Sréne bolezni
Zelo redko: tahikardija, palpitacije

Bolezni prebavil
Zelo redko: gastritis, navzea, suha usta

Bolezni jeter, zol€nika in zol€evodov
Zelo redko: motnje v delovanju jeter

Bolezni koZe in podkozja
Zelo redko: izpuscaji, alopecija

SplosSne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Zelo redko: utrujenost

Preiskave
Neznana: pove€ana telesna masa

Poro€anje o domnevnih neZelenih u€inkih

Poro€anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc€a namrec¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganiji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poro€ajo o kateremkoli domnevnem nezZelenem
uCinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Preveliki odmerki loratadina so imeli za posledico pove€ano pogostnost pojavljanja
antiholinergi¢nih simptomov. Pri prevelikem odmerjanju so porocali o zaspanosti, tahikardiji
in glavobolu.

V primeru prevelikega odmerjanja je treba uvesti sploSne simptomatske in podporne ukrepe
in z njimi nadaljevati tako dolgo kot je potrebno. Mozno je poskuSati z dajanjem aktivnhega
oglja v obliki vodne suspenzije. V postev lahko pride izpiranje Zelodca. Loratadin se s
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hemodializo ne odstrani iz krvnega obtoka, ni pa znano ali se loratadin odstrani s
peritonealno dializo. Po nujnem zdravljenju je treba nadaljevati z zdravniSkim nadzorom
bolnika.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: drugi antihistaminiki za sistemsko zdravljenje
Oznaka ATC: RO6AX13

Loratadin, u€inkovina zdravila Florgan, je triciklicni antihistaminik s selektivnim in perifernim
delovanjem na receptorje Hs.

Loratadin pri vec€ini ljudi in v priporo€enih odmerkih nima klinicno pomembnih sedativnih ali
antiholinergi¢nih lastnosti.

Klinicno pomembnih sprememb vitalnih znakov, vrednosti laboratorijskih preiskav, telesnih
preiskav in elektrokardiograma med dolgotrajnim zdravljenjem niso ugotovili.

Loratadin ne vpliva pomembno na aktivhost receptorjev H,. Ne zavira privzema
noradrenalina in prakticno ne vpliva na sréno-zilno delovanje ali na delovanje intrinziCnega
srénega ritmovnika.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Po peroralnem vnosu se loratadin hitro in dobro absorbira in je izpostavljen obsezni presnovi

prvega prehoda, v glavnem s CYP3A4 in CYP2D6. Glavni presnovek — desloratadin — je
farmakoloSko aktiven in odgovoren za velik del klinicne ucinkovitosti. Loratadin doseze
najvecje plazemske koncentracije (Tmax) 1-1,5 ure po vnosu, desloratadin pa 1,5-3,7 ure po
vNosu.

V klini¢nih raziskavah so porocali o zve€anju plazemskih koncentracij loratadina pri soCasni
uporabi ketokonazola, eritromicina in cimetidina, vendar brez klinicno pomembnih sprememb
(niti na elektrokardiogramu).

Absorpcijo loratadina lahko rahlo upo€asni so€asno uZivanje hrane, vendar to ne vpliva na
kliniéno uginkovitost.

Porazdelitev
Loratadin se moc¢no veZe na plazemske beljakovine (97 do 99 %), njegov aktivni presnovek
pa zmerno (73 do 76 %).

Pri zdravih ljudeh je razpolovna doba plazemske porazdelitve loratadina priblizno
1 ura, njegovega aktivhega presnovka pa 2 uri.

Biotransformacija
Loratadin in njegov aktivni presnovek se izloCata v materino mleko.

Parametri bioloSke uporabnosti loratadina in aktivhega presnovka so odvisni od odmerka.
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Pri zdravih odraslih prostovoljcih in zdravih starostnikih je farmakokineti¢ni profil loratadina in
njegovega presnovka primerljiv.

Pri bolnikih s kroni¢no ledviéno okvaro sta bili AUC in najvelja dosezena plazemska
koncentracija (Cmax) loratadina in njegovega presnovka vedji kot pri ljudeh z normalnim
delovanjem ledvic. PovpreCna razpolovna doba izlo¢anja loratadina in desloratadina se pri
teh bolnikih ni pomembno razlikovala od tiste pri zdravih ljudeh. Hemodializa pri bolnikih s
kroni€no ledviéno okvaro ne vpliva na farmakokinetiko loratadina in njegovega aktivhega
presnovka.

Pri bolnikih s kroni¢no alkoholno boleznijo jeter so bile tako AUC kot tudi najvecje dosezene
plazemske koncentracije (Cmax) loratadina podvojene, farmakokineticni profil aktivnega
presnovka pa se ni pomembno razlikoval od tistega pri ljudeh z normalnim delovanjem jeter.
Razpolovna doba izlo€anja loratadina je bila 24 ur, desloratadina pa 37 ur; podaljSevala se je
Z resnostjo bolezni.

Izlo€anje
Srednja razpolovna doba izlo¢anja loratadina pri zdravih odraslih je 8,4 ure (obseg od 3 do
20 ur), desloratadina pa 28 ur (obseg od 8,8 do 92 ur).

V desetdnevnem obdobju se izlo€i priblizno 40 % odmerka v se¢, 42 % pa v blato, v glavhem
v obliki konjugiranih presnovkov. Priblizno 27 % odmerka se izloCi v se€ v prvih 24 urah.
Manj kot 1 % ucinkovine se izlo€i v nespremenjeni obliki kot loratadin oziroma desloratadin.

5.3 Predkliniéni podatki o varnosti

Predkliniéni podatki na osnovi obi¢ajnih Studij farmakoloSke varnosti, toksic¢nosti pri
ponavljajoCih se odmerkih, genotoksi¢nosti in kancerogenega potenciala ne kazejo
posebnega tveganja za Cloveka.

V raziskavah toksi¢nega vpliva na sposobnost razmnozevanja niso opazili teratogenih
ucinkov. Pri plazemskih koncentracijah (AUC), desetkrat ve¢jih od koncentracij, dosezenih s
klinicnimi odmerki, so pri podganah opazili daljSo kotitev in slabSo sposobnost prezivetja
mladiCev.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

mikrokristalna celuloza (E460)
brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551)
manitol (E421)

sorbitol (E420)

krospovidon

hidratiran koloidni silicijev dioksid
laktoza

koruzni Skrob

magnezijev stearat (E470b)
polisorbat 80 (E433)

citronska kislina (E330)

povidon (E1201)
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premrezeni natrijev karmelozat (E468)
aroma pomarance
aspartam (E951)
6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti
3 leta
6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc€ite pred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo Florgan 10 mg orodisperzibilne tablete je na voljo v Skatli s perforiranim
enoodmernim pretisnim omotom iz mehke aluminijaste folije.

V Skatli so 4 orodisperzibilne tablete (1 pretisni omot po 4 orodisperzibilne tablete) ali
10 orodisperzibilnih tablet (1 pretisni omot po 10 orodisperzibilnih tablet).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/94/00622/008-009

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 16. 12. 1994

Datum zadnjega podaljSanja: 29. 1. 2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

29. 10. 2018
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