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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Flonidan 10 mg tablety
Flonidan 5 mg/5 ml suspenze

loratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Flonidan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Flonidan uZivat
3. Jak se pripravek Flonidan uziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak ptipravek Flonidan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK FLONIDAN A K CEMU SE POUZIVA
Co je pripravek Flonidan
Antialergikum, antihistaminikum.

Béhem alergické reakce se uvolnuji latky, nazyvané mediatory, které jsou zodpovédné za vznik ptiznakt

vvvvvv

histaminu a tim sniZuje jeho alergickou aktivitu. U¢inek nastupuje béhem 30 minut po podani a trva piiblizné
24 hodin.

K ¢emu se pouziva pripravek Flonidan
Flonidan je urcen k prevenci a 1écbe:
— sezonni a celoro¢ni alergické rymy
— alergického zanétu spojivek

— chronické koptivky a jinych alergickych koznich onemocnéni.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK FLONIDAN UZiVAT
Neuzivejte piipravek Flonidan:

- jestlize jste alergicky(a) na loratadin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bode¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Flonidan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize trpite onemocnénim jater.
Opatrnost je nutna pti dlouhodobé 1€¢be a u pacientti s poruchou funkce jater a ledvin.
Laboratorni testy

Flonidan by nemél byt uzivan minimaln€ 2 dny pfed provedenim koznich testli, protoze by mohl ovlivnit
jejich vysledky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flonidan

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

Ucinky ptipravku Flonidan a u¢inky jinych soucasné uzivanych 1ékti se mohou navzéajem ovliviiovat.

Pfi soucasném uziti s inhibitory CYP3A4 nebo CYP2D6 (1éCiva nebo latky, které potlacuji ptisobeni urcitych
latek, tzv. enzymu, v téle a mohou vést ke zvysSeni hladin loratadinu, coZz mize zpisobit zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkd) s ptipravkem Flonidan se mohou zvysit rizika moznych nezadoucich ucinki.

Pripravek Flonidan s alkoholem

Neprokazalo se, ze by ptipravek Flonidan zvySoval ucinek alkoholickych napoju.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
s lékatem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Jestlize jste téhotna, uzivani piipravku Flonidan se nedoporucuje.

Jestlize kojite, uzivani ptipravku Flonidan se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti doporucené davce se neocekava, ze by ptipravek Flonidan zptisoboval ospalost nebo mensi pozornost.
Presto se velmi vzacné u nékterych jedinci muze vyskytnout ospalost, ktera miize ovlivnit jejich schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Flonidan 10 mg tablety obsahuje monohydrat laktosy

Tento pripravek obsahuje 71,3 mg monohydratu laktosy v jedné tableté. Pokud Vam Vas lékar tekl, ze
nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€civy ptipravek uzivat.

Pripravek Flonidan 5 mg/5 ml suspenze obsahuje sacharosu

Tento piipravek obsahuje 3 g sacharézy v 10 ml (jedna davka). Pokud Vam Vas lékar tekl, ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Vzhledem k obsahu sachar6zy mtize byt ptipravek skodlivy pro zuby.

3. JAK SE PRIPRAVEK FLONIDAN UZIVA

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

JestliZze se Vase obtize po podani Flonidanu nezlepsi ¢i dokonce zhorsi, vyhledejte svého 1ékare.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi: 1 tableta nebo 2 odmérky (10 ml) suspenze jedenkrat denn¢.
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Pouziti u déti
Déti od 2 do 12 let (s télesnou hmotnosti vétSi nez 30 kg): 1 tableta nebo 2 odmérky (10 ml) suspenze
jedenkrat denng.

Déti od 2 do 12 let (s télesnou hmotnosti mensi nez 30 kg): !4 tablety nebo 1 odmérka (5 ml) suspenze
jedenkrat denné.

Déavkovani u pacientii se zd&vaznym onemocnénim jater a ledvin vzdy urci 1ékar. Lécba obvykle zaciné nizsi
davkou (5 mg).

Suspenzi pred kazdym uzitim ditkladné protiepejte.

Flonidan ve formé suspenze se doporucuje podavat détem mladsim 12 let.
Flonidan neni urcen pro podavani détem mlad$im nez 2 roky.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Flonidan, neZ jste mél(a)

Nadmérné davkovani mize vyvolat ospalost, bolest hlavy a zrychlenou srdecni akci. Pfi nahodném poziti
vétsiho mnozstvi tablet nebo suspenze pro peroralni pouziti dospélym nebo ditétem vyhledejte okamzité
1ékarie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flonidan

Jestlize jste zapomnél(a) uzit 1€k, uzijte ho okamzité v doporuc¢eném davkovani beze zmény davkovaciho
schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Flonidan

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Rozdéleni nezddoucich uc¢inkil podle Cetnosti vyskytu: velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10), Casté
(postihuji 1 az 10 pacientd ze 100), méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000), vzacné (postihuji 1 az 10
pacientti z 10 000), velmi vzacné (postihuji mén¢ nez 1 pacienta z 10 000) a neni znamo (z dostupnych udaju
nelze urdit).

Prestaiite pripravek Flonidan uZivat a okamzité informujte svého 1ékai‘e nebo pohotovost, jestliZe:
* se u Vas vyskytne jakykoliv otok obli¢eje, rtil, jazyka nebo hrdla.

* obtizné polykate nebo dychate.

* se u Vas po uziti tablet nebo suspenze vyskytne vyrazka.

Vyse uvedené ptiznaky mohou znamenat, ze mate velmi vzacnou, zavaznou alergickou reakci na tento 1€k.

Casté nezadouci Géinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
- ospalost, bolest hlavy, zvySena chut’ k jidlu a nespavost (u dospélych a dospivajicich starSich 12 let)

- bolest hlavy, nervozita a tinava (u déti ve véku od 2 do 12 let).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000): reakce z precitlivélosti (zahrnujici
anafylaxi a angioedém (zavazna alergicka reakce — viz vyse), zavrat, kieCe, zvysena frekvence srdec¢niho
rytmu, buSeni srdce, nevolnost, suchost v ustech, gastritida (zan¢t zaludku), abnormalni funkce jater,
vyrazka, vypadavani vlasi, unava.

Hlaseni nezadoucich acéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit také piimo na adresu:

Statni tustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http//:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK FLONIDAN UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Flonidan 10 mg tablety: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl
pripravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.

Flonidan 5 mg/5 ml suspenze: Uchovavejte pfi teplote do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru/lahviéce za
Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Flonidan obsahuje

Flonidan 10 mg tablety

Lécivou latkou je loratadinum 10 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, predbobtnaly skrob, magnesium-stearat.
Flonidan 5 mg/5 ml suspenze

Lécivou latkou je loratadinum 5 mg v 5 ml suspenze.

Pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, natrium-
benzoat, mikrokrystalickd celulosa, sodna sl karmelosy, sacharosa, tfesiiové aroma, glycerol,
propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Flonidan vypada a co obsahuje toto baleni

Flonidan 10 mg tablety

Bilé nebo téméf bilé kulaté tablety s pilici ryhou. Tabletu lze délit na dvé stejné davky.
PVC/Al blistr, krabicka.

Baleni: 10, 20, 30, 60 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Flonidan 5 mg/5 ml suspenze
Bila nebo téméft bila homogenni suspenze.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Hnéda sklenéna lahvicka s hlinikovym bezpeénostnim uzavérem s PE vlozkou nebo s HDPE uzavérem
s LDPE vlozkou, plastikova odmérka s ryskou na 5 ml a 2,5 ml, krabicka. Baleni: 120 ml

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.4.2015
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