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Pisomna informacia pre pouzivatela

Flaverol filmom obalené tablety
suché extrakty koreiia ihlice, listu ortosifénu a viiate zlatobyle

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa pocas liecby budete citit” horSie alebo sa po 5 diloch nebudete citit’ lepSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flaverol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flaverol
Ako uzivat Flaverol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Flaverol

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Flaverol a na ¢o sa pouziva

Liecivami v licku Flaverol filmom obalené tablety st suché extrakty korena ihlice, listu ortosiféonu a
viate zlatobyle.

Rastlinny liek sa pouZiva na zvySenie mnoZstva mocu za ucelom vyplachnutia mocovych ciest pri
bakterialnych a zapalovych ochoreniach dolnych mocovych ciest.

Flaverol je vhodny len na samoliecbu pri aktitnej, nekomplikovanej (I'ahkej) infekcii dolnych
mocovych ciest, za v§eobecného odporucania dostatoéného prijmu tekutin.

Flaverol je urceny dospelym a dospievajucim vo veku od 12 rokov.Ak sa pocas liecby budete citit’
horsie alebo sa po 5 diioch nebudete citit’ lepSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flaverol

Neuzivajte Flaverol

- ak ste alergicky na kore ihlice, list ortosifonu a viiat’ zlatobyle alebo na ktortikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate ochorenie, pri ktorom sa odportca znizeny prijem tekutin, napr. zdvazné ochorenie
srdca alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Flaverol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorsia, porad’te sa s lekarom.

Ak sa u vas pocCas uzivania tohto lieku objavia priznaky ako horucka, bolestivé mocenie, kf¢e alebo
krv v mo¢i, musite sa poradit’ s lekarom.
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Deti
Bezpecnost’ a u¢innost’ Flaverolu u deti vo veku do 12 rokov neboli kv6li chybajicim udajom
stanovené. Flaverol sa neodporaca pre deti vo veku do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pe¢ene
Kvéli chybajucim udajom v tychto skupinach pacientov, nie su k dispozicii odporucania na
davkovanie. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Flaverol.

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

Neodporuca sa pouzivat’ lieky na odvodnenie (diuretikd) v rovnakom case ako Flaverol.
Nevykonali sa Ziadne $tadie vzajomného posobenia liekov.

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

Bezpecnost’ pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia stanovena nebola. Pretoze nie su k dispozicii
dostatocné idaje, pouzitie tohto lieku sa neodporuca pocas tehotenstva a v obdobi dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flaverol obsahuje monohydrat laktézy a glukézu

Jedna tableta obsahuje 20 mg monohydratu laktozy a 10 mg glukozy.

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

3. Ako uzivat’ Flaverol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
Dospeli a dospievajtci vo veku od 12 rokov: dve tablety trikrat denne.

Deti
Pouzitie Flaverolu sa neodportc¢a u deti vo veku do 12 rokov. Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti vo veku
do 12 rokov neboli kvoli chybajucim tidajom stanovené.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene

Kvéli chybajucim udajom v tychto skupinach pacientov, nie su k dispozicii odporicania na
davkovanie. Pacientom sa odporuca, aby sa pred uzitim Flaverolu poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Sposob pouzitia

Peroralne pouzitie (liek sa uziva cez usta).

Tablety prehltnite celé a zapite velkym mnozstvom vody. Tablety nezujte. Tablety sa mézu uzivat
s jedlom alebo bez jedla. Pocas liecby musite pit’ vel'ké mnozstvo tekutin (najmene;j 2 litre denne).

Dika lie¢by
Ak sa pocas lieCby budete citit’ horsie alebo sa po 5 diioch lieCby nebudete citit’ lepsie, musite sa
obratit’ na lekara.
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Ak uZijete viac Flaverolu, ako mate

Ak uzijete vel'mi vel’ké mnozstvo Flaverolu, priznaky opisané v €asti 4 mézu byt silnejsie. V takom
pripade navstivte svojho lekara, ktory moze rozhodnit’ o d’alSom postupe. Ak CastejSie mocite, musite
zvysit prijem tekutin. Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Flaverol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- poruchy travenia (nevol'nost,, vracanie, hnacka)

- reakcie precitlivenosti (vyrazka, svrbenie).

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek priznaky reakcii z precitlivenosti, liecCba Flaverolom sa musi ukoncit’.
Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flaverol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni blistra a na Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flaverol obsahuje

- Lieciva st
80 mg extraktu (ako suchého extraktu) korena ihlice (Ononis spinosa L.) (5-8:1), extrakéné
rozpustadlo: voda.
90 mg extraktu (ako suchého extraktu) listu ortosifonu (Orthosiphon aristatus Miq. var. aristatus)
(syn. Orthosiphon stamineus Benth.) (5-7:1), extrak¢éné rozpustadlo: voda.
180 mg extraktu (ako suchého extraktu) viiate zlatobyle (Solidago gigantea Aiton alebo Solidago
canadensis L.) (4-7:1), extrak¢né rozpustadlo: voda.

- Dalgie zlozky su:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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povidon K 30; krospovidon; koloidny bezvody oxid kremicity; mikrokrystalicka celuloza (E460);
stearat horec¢naty (E572); mastenec (E553b); makrogol 3000; polyvinylalkohol; monohydrat
laktézy; disperzne suseny roztok glukozy; maltodextrin; oxid titanicity (E171); chlorofylin
mednaty (E141).

Ako vyzera Flaverol a obsah balenia

Tmavozelené, okruhle, filmom obalené tablety (priemer priblizne 11 mm) s hladkym povrchom.
Velkost balenia:

Jedno originalne balenie so 60 tabletami v blistroch (jeden blister obsahuje 20 filmom obalenych
tabliet).

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Aqualibra Filmtabletten
Slovensko: Flaverol filmom obalené tablety
Madarko: Flaverol filmtabletta

Slovinsko: Flaverol filmsko oblozene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.



