sp.zn. sukls276384/2024

Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Flonidan 10 mg tablety
Flonidan 5 mg/5 ml peroralni suspenze
loratadinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

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

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékaii nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové 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 zaénete piipravek Flonidan uzivat
3. Jak se pripravek Flonidan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Flonidan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Flonidan a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Flonidan
Antialergikum, antihistaminikum.

Béhem alergické reakce se uvoliuji latky, nazyvané mediatory, které jsou zodpovédné za vznik priznakii

histaminu, a tim snizuje jeho alergickou aktivitu. Uginek nastupuje bdhem 30 minut po podani a trva
ptiblizné 24 hodin.
K ¢emu se pouziva pripravek Flonidan
Flonidan je uréen k prevenci a 1é¢beé:
— sezdnni a celoro¢ni alergické rymy
— alergického zanétu spojivek

— chronické koptivky a jinych alergickych koznich onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Flonidan uZivat
NeuZivejte pripravek Flonidan:

- jestliZe jste alergicky(4) na loratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé¢ 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 pii dlouhodobé 1é¢bé a u pacientl s poruchou funkce jater a ledvin.
Laboratorni testy

Flonidan nema byt uzivan minimalné 2 dny pted provedenim koZnich testi, protoze mize ovlivnit jejich
vysledky.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Flonidan

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky ptipravku Flonidan a u¢inky jinych soucasné uzivanych 1€kii se mohou navzajem ovliviiovat.

Pii soucasném uziti s inhibitory CYP3A4 nebo CYP2D6 (1é¢iva nebo latky, které potlacuji pusobeni urcitych
latek, tzv. enzymi, v téle a mohou vést ke zvySeni hladin loratadinu, coZz mize zplsobit zvySeny vyskyt
nezadoucich G¢inkl) s pripravkem Flonidan se mohou zvysit rizika moznych nezadoucich ucinkd.

Piipravek Flonidan s alkoholem

Neprokazalo se, ze by ptipravek Flonidan zvysoval u¢inek alkoholickych napoju.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
s lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste t€hotna, uzivani piipravku Flonidan se nedoporucuje.

Jestlize kojite, uzivani ptipravku Flonidan se nedoporuduje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii doporuéené davce se neoéekava, ze by ptipravek Flonidan zptisoboval ospalost nebo mensi pozornost.
Pesto se velmi vzacné u nekterych jedinc mize vyskytnout ospalost, ktera mize 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 1ékar sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Pripravek Flonidan 5 mg/5 ml suspenze obsahuje sacharosu

Tento piipravek obsahuje 3 g sacharosy Vv jedné davce (10 ml). Pokud Vam 1ékai sdélil, ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Vzhledem k obsahu sacharosy mize byt ptipravek skodlivy pro zuby.

3. Jak se pripravek Flonidan uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym
lékatfem nebo lékarnikem.

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 10 ml (2 x 5 ml) suspenze jedenkrat denné.

Pouziti u déti
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Déti od 2 do 12 let (s télesnou hmotnosti vétSi nez 30 kg): 1 tableta nebo 10 ml (2 x 5 ml) suspenze
jedenkrat denné.

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

Davkovani u pacientdl se zavaznym onemocnénim jater a ledvin vzdy ur¢i 1ékaf. Lécba obvykle za¢ina nizsi
davkou (5 mg).

Suspenzi pred kazdym uzitim dikladné protiepejte.

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

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

Nadmémé davkovani mize vyvolat ospalost, bolest hlavy a zrychlenou srde¢ni akci. Pfi ndhodném poziti
vétsitho mnozstvi tablet nebo suspenze pro perordlni pouziti dospélym nebo ditétem vyhledejte okamzité
1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Flonidan

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

JestliZe jste pi‘estal(a) uZivat piipravek Flonidan

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobne¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestaiite pripravek Flonidan uZivat a okamzité informujte svého lékai‘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.
Dalsi nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): ospalost.

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttr): bolest hlavy, zvySena chut’ k jidlu a nespavost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit): reakce z precitlivélosti (zahrnujici anafylaxi a
angioedém (zavazna alergicka reakce — viz vyse), zavrat, kieCe, zvysena frekvence srde¢niho rytmu, buseni
srdce, nevolnost, suchost v ustech, gastritida (zanét zaludku), abnormalni funkce jater, vyrazka, vypadavani
vlast, inava.

Neni znamo (z dostupnych idaja nelze urcit): zvySeni télesné hmotnosti.

Dal8i nezadouci u¢inky u déti (od 2 do 12 let)
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii): bolest hlavy, nervozita a Gnava.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http/:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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 peroralni suspenze: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru/lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

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, kukufi¢ny $krob, pfedbobtnaly Skrob, magnesium-stearat.
Flonidan 5 mg/5 ml peroralni suspenze

Lécivou latkou je loratadinum 5 mg v 5 ml suspenze.

Pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, natrium-

benzoat, mikrokrystalicka celulosa, sodna sul karmelosy, sacharosa, tfesfiové aroma, glycerol,
propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak piipravek Flonidan vypada a co obsahuje toto baleni

Flonidan 10 mg tablety

Bilé nebo téméf bilé kulaté tablety s pulici ryhou. Tabletu lze délit na dve stejné davky.
PVC/AI blistr, krabicka.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Flonidan 5 mg/5 ml peroralni suspenze
Bila nebo téméft bila homogenni suspenze.

Hnéda sklenéna lahvicka s HDPE uzavérem s LDPE vloZzkou, plastovd odmérna 1zi¢ka pro odmeéteni davky
2,5 ml, 5 ml a 6 ml, krabi¢ka. Baleni: 120 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko.
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Vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko.
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko (pouze pro tablety)

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 24. 10. 2024
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