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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Flonidan 10 mg
tablety

loratadin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Flonidan 10 mg a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flonidan 10 mg
3. Ako uzivat’ Flonidan 10 mg

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Flonidan 10 mg

6 Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Flonidan 10 mg a na &o sa pouZiva

Loratadin, lie¢ivo Flonidanu 10 mg, patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antihistaminika®. Pri
alergickej reakcii sa uvolfiuju rozne latky (mediatory), ¢o vedie k vzniku prejavov alergie. Jednym
z najdolezitejsich mediatorov je histamin. Flonidan 10 mg potla¢a u¢inok histaminu a zmieriiuje
nasledujice prejavy, sposobené histaminom, ktory sa uvoliiuje pocas alergickej reakcie: svrbenie,
zacervenanie, opuch a vytok z nosa.

Po uziti zaéne pdsobit’ v priebehu 20 minat. Uéinok trvé priblizne 24 hodin.

Flonidan 10 mg je uréeny na prevenciu a liecbu :

- sennej nadchy (sezonnej) a (celoro¢ne;j) alergickej nadchy spésobenej prachom a rozto¢mi, ¢o
sa prejavi opuchom a podrazdenim nosovej sliznice (rinitida)

- alergického zapalu oénych spojoviek (konjunktivitida), prejavujiceho sa svrbenim,
zacervenanim a opuchom oc¢i

- chronickej zihl'avky (urtikarie) alebo inych koznych alergickych ochoreni.

Flonidan 10 mg je ur€eny na liecbu dospelych, dospievajucich a deti od 2 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flonidan 10 mg

Neuzivajte Flonidan 10 mg
- ak ste alergicky na loratadin alebo na ktorukol'vek z d’al'sich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Flonidan 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak sa vas stav po uziti Flonidanu 10 mg nezlepsi alebo dokonca zhorsi,

- ak mate ochorenie pecene alebo oblidiek.

V pripade, Ze sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi.
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Ak vam maju robit’ kozné testy, musite liek prestat’ uzivat’ aspoil 48 hodin pred testovanim, aby sa
zabezpecili spravne vysledky testov.
Neprekracujte davku odporti¢ant lekarom.

Iné lieky a Flonidan 10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznom uZzivani tzv. inhibitorov CYP3A4 alebo CYP2D6 moze ddjst’ k zosilneniu neziaducich
ucinkov. Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ktorych liekov sa to tyka.

Po stibeznom podavani Flonidanu 10 mg s ketokonazolom, erytromycinom a cimetidinom sa
pozorovalo zvysenie plazmatickych koncentracii loratadinu, avSak bez klinicky vyznamnych zmien.

Flonidan 10 mg a alkohol
Flonidan 10 mg nezosiliiuje G¢inok alkoholu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie Flonidanu 10 mg pocas tehotenstva sa neodporuaca.

Dojcenie
Loratadin sa vylucuje do materského mlieka, preto sa uzivanie Flonidanu 10 mg pocas dojcenia
neodporuca.

Plodnost’
Nie su k dispozicii tdaje o plodnosti muzov a zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Flonidan 10 mg nema Ziadny alebo zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Bud'te si vSak vedomy toho, ze pri uzivani loratadinu sa vyskytla ospalost’, ktora moze
ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flonidan 10 mg obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Flonidan 10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov majt uzivat’ 1 tabletu denne.

PouZzitie u deti:

Deti vo veku 2 az 12 rokov (telesna hmotnost’ viac ako 30 kg) maja uzivat’ 1 tabletu denne.
Flonidan 10 mg nie je vhodny pre deti s hmotnost'ou nizSou ako 30 kg.

Flonidan 10 mg nemaju uzivat’ deti mladSie ako 2 roky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa ma lie¢ba zacat’ niz8ou davkou (5 mg).
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Nie st potrebné ziadne upravy davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Spdsob podavania
Tableta sa moze uzivat bez ohl'adu na jedlo.

Vas lekar vam povie, ako dlho budete tento liek uzivat’.
Ak mate pocit, Ze u€inok lieku je prili§ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

AK uzijete viac tabliet Flonidanu 10 mg, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet ako ste mali, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi alebo navstivte
najbliz§iu pohotovost’.

Vysoké davky mozu vyvolat’ ospalost’, bolest’ hlavy a zrychleny pulz.

Ak zabudnete uzit’ Flonidan 10 mg

Ak ste zabudli uzit’ Flonidan 10 mg, uzite tabletu hned’ ako si na to spomeniete. Ak je uz vSak cas na
uzitie d’alsej davky, zabudnutu davku vynechajte a pokracujte v predpisanom davkovacom rezime.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastej$im nezavaznym neZiaducim téinkom je bolest’ hlavy, nervozita, inava a ospalost’.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
- bolest hlavy, nervozita a ospalost’

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
- Unava, nespavost, zvysena chut’ do jedla

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- anafylaxia (zavazna, rychlo nastupujica alergicka reakcia, ktora moze sposobit’ aj smrt),
angioedém (rychly opuch koze, podkozného tkaniva a sliznic)

- zavrat, kice

- tachykardia (zrychlenie srdcovej ¢innosti), palpitacie (busenie srdca), synkopa (nahle prechodné
bezvedomie), arytmie

- nutkanie na vracanie, sucho v ustach, gastritida (zapal zaludka)

- porucha funkcie peCene

- vyrazka, alopécia (vypadavanie vlasov)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- zvySena telesnd hmotnost

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5 AKo uchovavat’ Flonidan 10 mg

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chrante pred svetlom a vlhkost'ou.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flonidan 10 mg obsahuje

- Liecivo je loratadin. Jedna tableta obsahuje 10 mg loratadinu.
- Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, kukuriény skrob, hydrolyzat skrobu, magnéziumstearat.

AKo vyzera Flonidan 10 mg a obsah balenia

Flonidan 10 mg su biele az takmer biele okrthle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Balenie moze obsahovat 10, 20, 30, 60 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Dubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Lubl’ana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



