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Pisomna informacia pre pouZivatela

Flonidan Solutab 10 mg
orodispergovatel’'né tablety
loratadin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie-

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flonidan Solutab 10 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Flonidan Solutab 10 mg
Ako uzivat’ Flonidan Solutab 10 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flonidan Solutab 10 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

I e

1. Co je Flonidan Solutab 10 mg a na &o sa pouZiva
Flonidan Solutab 10 mg je liek proti alergii. Pomaha zvladnut’ vasu alergicku reakciu a jej priznaky.

Flonidan Solutab 10 mg zmierfuje priznaky spojené napriklad so sennou nadchou, alergiou na roztoce
prachu (alergicka nadcha) ako je kychanie, soplenie a svrbenie v nose, svrbenie podnebia a svrbenie,
zaCervenanie alebo slzenie oci.

Flonidan Solutab 10 mg zmierfuje aj priznaky ako je svrbenie a zihl'avka (spojené s chronickou
urtikériou neznameho povodu).

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

Neuzivajte Flonidan Solutab 10 mg:
- ak ste alergicky na loratadin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Flonidan Solutab 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate zavazné ochorenie pecene,

- ak vam budu robit’ kozné testy, musite liek prestat’ uzivat’ aspon 2 dni pred testovanim, aby sa
zabezpecili spravne vysledky testov.

Deti
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Flonidan Solutab 10 mg sa neodporuéa detom mladSim ako 2 roky, pretoze ti¢innost’ a bezpe¢nost’
neboli stanovené. Flonidan Solutab 10 mg nedavajte detom vo veku 2 az 12 rokov, ktoré vazia menej
ako 30 kg. Existujt aj iné vhodnejsie formy.

Iné lieky a Flonidan Solutab 10 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

K vzajomnému ovplyvneniu moze dojst’ u liekov, ktoré potlacaju ucinok niektorych pecenovych
enzymov, ¢o vedie k zvySeniu hladin loratadinu a tym k moznému zosilneniu neziaducich ucinkov.

Flonidan Solutab 10 mg a jedlo, napoeje a alkohol

Flonidan Solutab 10 mg nie je potrebné zapijat’ vodou alebo inou tekutinou.
Flonidan Solutab 10 mg sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Nebolo preukazané, ze by loratadin zvySoval ucinky alkoholického napoja.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
UZzivanie Flonidanu Solutab 10 mg sa neodporuca pocas tehotenstva a dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak dojcite, uzivanie Flonidanu Solutab 10 mg sa neodporuca, pretoZe loratadin prechadza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V klinickych stadiach hodnotiacich schopnost’ viest’ vozidl4, nebolo u pacientov uzivajtcich loratadin
zaznamenané Ziadne zhorSenie. Nepredpoklada sa, ze by vam Flonidan Solutab 10 mg v odportac¢anych
davkach sposobil ospalost’ alebo znizil vasu pozornost’. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vsak
vyskytla tnava, ktora méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Flonidan Solutab 10 mg obsahuje aspartam, laktozu, sorbitol, sodik a Siri¢itany.
Tento liek obsahuje 0,5 mg aspartamu v kazdej orodispergovatel'nej tablete.
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (PKU), zriedkavi

geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika pred uZzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje do 7 mg sorbitolu v kazdej orodispergovatel'nej tablete.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v orodispergovatel’nej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje siricitany.
Mozu zriedkavo sposobit’ reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus.

3. Ako uzivat’ Flonidan Solutab 10 mg

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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Flonidan Solutab 10 mg (rozpust'ajici sa v tstach) je uréeny na polozenie na jazyk (pozri nizsie) a na
vnutorné pouzitie.

Flonidan Solutab 10 mg sa 'ahko 1ame, preto s nim zaobchadzajte opatrne a len ak mate suché ruky.
Sposob pouzivania

1. Odtrhnite si jednu davku pozdiz dierkovania.

3. PoloZte tabletu na jazyk hned’ ako ste ju vybrali z balenia. Tableta sa vam rozpusti
priamo Vv ustach.Na prehltnutie tablety nepotrebujete, aby ste ju zapili vodou.

@ 2. Stiahnite foliu v smere Sipky a opatrne vyberte tabletu. Tabletu nesmiete pretlacit’
cez foliu.

Flonidan Solutab 10 mg sa v kontakte so slinami rozpusti na jazyku, a preto sa nemusi zapijat’ vodou.
Maju sladkt pomarancovi chut’.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci (12 rokov a starsi ): uzivajte jednu tabletu Flonidanu Solutab 10 mg raz
denne.

Deti vo veku od 2 do 12 rokov a s telesnou hmotnost’ou vy$$ou ako 30 kg: uzivajte jednu tabletu
Flonidanu Solutab 10 mg raz denne.

Deti mladsie ako 2 roky alebo deti s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 30 kg:
Flonidan Solutab 10 mg nesmiete podavat’ detom mlad$im ako 2 roky alebo star§im detom s telesnou
hmotnostou nizSou ako 30 kg.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene: dospeli a deti s telesnou hmotnost'ou vysSou ako
30 kg maju zacat’ s nizSou davkou: uzivajte jednu tabletu Flonidanu Solutab 10 mg kazdy druhy den
(jedna tableta na dva dni).

Starsi Pudia a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek: nie je potrebna tiprava davky.

Dika lie¢by:
Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepSia alebo ak sa zhorsia po 10 dnoch, musite kontaktovat’ lekara.

AK uzijete viac Flonidanu Solutab 10 mg, ako mate:
Ak uzijete viac Flonidanu Solutab 10 mg kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Uzitie va¢Sieho
poctu tabliet, ako je odporucané, moze spdsobit’ ospalost,, zrychleny tlkot srdca a bolest’ hlavy.

AK zabudnete uZzit’ Flonidan Solutab 10 mg:
Ak zabudnete uzit' Flonidan Solutab 10 mg nacas, uzite ho ¢o najskor a potom sa vrat'te k p6vodnému
davkovaciemu rezimu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajcastejSie hlasené vedlajSie ucinky u dospelych a deti starSich ako 12 rokov su:

. ospalost’,

. bolest’ hlavy,

. zvysena chut’ do jedla,

. tazkosti so spankom.

NajcastejSie hlasené vedPajSie ucinky u deti vo veku 2 az 12 rokov sii:

. bolest hlavy,
. nervozita,
° unava.

VePmi zriedkavé vedPajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) boli tieZ hlasené
po uvedeni lieku loratadinu na trh:

zavazna alergicka reakcia (vratane opuchu),
zavrat,

k¢,

rychly alebo nepravidelny tlkot srdca,
nevolnost’ (pocit na vracanie),

sucho v tstach,

traviace tazkosti,

tazkosti s pecenou,

vypadavanie vlasov,

kozna vyrazka,

unava.

Nezname, ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov:
e narast telesnej hmotnosti.

Hlasenie vedPajSich icinkov

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

5. Ako uchovavat’ Flonidan Solutab 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flonidan Solutab 10 mg obsahuje

Liecivo je loratadin.

Kazda orodispergovatel’na tableta obsahuje 10 mg loratadinu.

Dalsie zlozky st sladka pomarancova prichut’ (obsahuije siri¢itany), aspartam (E951), kyselina
citronova bezvoda (E330), koloidny oxid kremiéity bezvody (E551), kukuri¢ny $krob suseny,
bezvoda laktoza, stearat horecnaty (E470b), sodna sol’ kroskarmeldzy (E468), manitol (E421),
sorbitol (E420), krospovidon, koloidny oxid kremiéity hydratovany (E551), polysorbat 80
(E433), povidon (E1201), mikrokrystalicka celuloza (E460).

Ako vyzera Flonidan Solutab 10 mg a obsah balenia
Flonidan Solutab 10 mg su biele, okruhle a ploché orodispergovatel'né tablety.

Balenie mo6Ze obsahovat’ 4 alebo 7 orodispergovatel'nych tabliet zabalenych v perforovanom blistri
ALU/ALU s jednotkovou davkou.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Rakusko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Cublana

Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2d

9220 Lendava

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP)pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Flonidan DISTAB
Finsko: Loratadin Sandoz 10 mg suussa hajoava tabletti
Holandsko: LORATADINE SANDOZ ORODISPERGEERBARE TABLET 10,

orodispergeerbare tabletten 10 mg
Slovenska republika: ~ Flonidan Solutab 10 mg
Svédsko: Loratadin Sandoz
Velka Britania: Loratadine 10 mg Orodispersible Tablets

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 202S5.
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