Sp.zn. sukls79692/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Flonidan 10 mg DISTAB
loratadinum
Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Tento 1ék je dostupny bez l1ékaiského predpisu. Piesto vsak Flonidan 10 mg DISTAB musite uZzivat
peclivé, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 10 dnt, neprodlené navstivte Iékate.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny V této pribalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Flonidan 10 mg DISTAB a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Flonidan 10 mg DISTAB uzivat

3. Jak se Flonidan 10 mg DISTAB pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Flonidan 10 mg DISTAB uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE FLONIDAN 10 MG DISTAB A K CEMU SE POUZIVA

Flonidan 10 mg DISTAB (tablety rychle rozpustné v ustech K vnitinimu uziti, dale jen dispergovatelné
tablety) je 1ékem na alergii. Pomaha kontrolovat Vasi alergickou reakci a jeji ptiznaky.

Flonidan 10 mg DISTAB zmirfuje piiznaky spojené se sezonni alergickou rymou (senna ryma, pylova
ryma), S alergii na roztoCe (alergicka ryma) jako jsou kychani, vodnata ryma nebo paleni v nose,
paleni na patte, paleni o¢i, zarudlé nebo slzici oci.

Flonidan 10 mg DISTAB se také pouziva pro zmirnéni pfiznaki jako je svédéni a koptivka (spojené
s chronickou kopfivkou neznamého pivodu).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FLONIDAN 10 MG DISTAB
UZIVAT

Neuzivejte Flonidan 10 mg DISTAB:

— jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(4)) na loratadin nebo na jakoukoliv jinou slozku piipravku
Flonidan 10 mg DISTAB (viz bod 6. Dalsi informace).

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Flonidan 10 mg DISTAB je zapotiebi:

— jestliZe trpite zdvaznym onemocnénim jater

— jestlize musite podstoupit jakékoliv kozni testy, mize byt nezbytné ukoncit uzivani tohoto 1éku
alespon 2 dny pted testem, aby bylo zaruceno, Ze vysledek testu je spravny.

Vzijemné piuisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
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Mize se objevit interakce loratadinu s nékterymi léky, které snizuji aktivitu nékterych jaternich
enzymu, coz muze vést ke zvySeni hladiny loratadinu. To miZe zpusobit nartst nezadoucich u¢inkt
pripravku.

Uzivani pripravku Flonidan 10 mg DISTAB s jidlem a pitim

Flonidan 10 mg DISTAB nemusi byt zapijen vodou nebo jinou tekutinou. Kromé toho se Flonidan 10
mg DISTAB mtize uzivat s jidlem nebo bez néj.

Téhotenstvi a kojeni
Poradte se se svym [ékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Jestlize jste t€hotna, uzivani piipravku Flonidan 10 mg DISTAB se nedoporucuje. Jestlize kojite,
uzivani piipravku Flonidan 10 mg DISTAB se nedoporucuje, protoze loratadin je vyluovan do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii doporuéené davce se neocekava, ze Flonidan 10 mg DISTAB zpiisobi, Ze budete ospali nebo méné
pozorni. Avsak ve velmi vzacnych ptipadech néktefi lidé pocit'uji ospalost, ktera mize ovlivnit jejich
schopnost fizeni nebo obsluhy stroja.

Diilezité informace 0 nékterych slozkach piipravku Flonidan 10 mg DISTAB

Jedna davka ptipravku Flonidan 10 mg DISTAB obsahuje 0,5 mg aspartamu. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu, ktery mize byt skodlivy pro lidi s fenylketonurii — poruchou metabolismu.

Flonidan 10 mg DISTAB obsahuje laktosu a sorbitol. Jestlize je Vam znamo, Ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukrt, obrat'te se pted uzivanim tohoto 1éku na Vaseho 1ékare nebo Iékarnika.
3. JAK SE FLONIDAN 10 MG DISTAB UZiVA

Flonidan 10 mg DISTAB (tablety rychle rozpustné v ustech) je urcen pro peroralni uziti — vloZeni na
jazyk (viz nize).

Vzdy uzivejte Flonidan 10 mg DISTAB piesné podle pokyni svého lékafe. Pokud si nejste jisti,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Flonidan 10 mg DISTAB se snadno rozpada, proto byste s tabletami méli zachazet opatrné a pouze se
suchyma rukama.

1. Odtrhnéte jednu jednotku blistru podél perforace.

3. Vlozte tabletu na jazyk, jakmile jste ji vyjmuli z obalu. Ihned se Vam rozpusti
v ustech. Neni zapottebi tabletu zapit vodou.

2. Sloupnéte zadni stranu ve sméru $ipky a tabletu opatrné vyjméte. Nevytlacujte
tabletu zadni stranou.

Flonidan 10 mg DISTAB se ve Vasich tstech rozpusti slinami, a proto muze byt uzivan bez vody. Ma
sladkou pomeranc¢ovou chut’.

Dospéli a mladistvi (12 let a starSi): uzivaji jednu tabletu ptipravku Flonidan 10 mg DISTAB jednou
denné.

Déti od 2do 12let as hmotnosti nad 30 kg: uZzivaji jednu tabletu piipravku Flonidan 10 mg
DISTAB jednou denné.
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Déti do 2 let nebo s hmotnosti pod 30 kg: Flonidan 10 mg DISTAB nema byt podavan détem do
2 let nebo stars$im détem s hmotnosti pod 30 kg.

Pacienti se zavaZnym poSkozenim jater: dospéli a déti s hmotnosti nad 30 kg by méli zacit S nizsi
davkou: uzivat jednu tabletu pfipravku Flonidan 10 mg DISTAB kazdy druhy den (jednu tabletu za
dva dny).

Starsi pacienti a pacienti s poSkozenim ledvin: davku neni zapotiebi upravovat.
Trvani lécby:

Musite vyhledat 1ékafte, jestlize se VaSe priznaky nezlep$i nebo dokonce zhorsi po 10 dnech.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Flonidan 10 mg DISTAB, nezZ jste mél(a):

Jestlize si vezmete vice ptipravku Flonidan 10 mg DISTAB, nez je doporu¢eno, obrat'te se na Vaseho
lékaie nebo lékarnika. Uziti vice ptipravku Flonidan 10 mg DISTAB, neZ je doporuceno, muze
zpusobit ospalost, rychlé buseni srdce a bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Flonidan 10 mg DISTAB:

Jestlize si zapomenete vzit Vasi davku v¢as, vezméte si ji pokud mozno co nejdiive, potom se vrat'te
k Vasemu normalnimu rozpisu davek. Neberte dvojitou davku, abyste nahradili zapomenutou tabletu.

Mate-li jakékoliv dalsi dotazy K uZivani tohoto piipravku, zeptejte se Vaseho lékaie nebo
lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit piipravek Flonidan 10 mg DISTAB nezadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci i¢inky (méné nez 1 z 10 a vice neZ 1 ze 100 lé¢enych pacientii):
e D¢ti si stéZovaly na Castéjsi bolesti hlavy, nervozitu a tnavu.
e Dospéli si stézovali na ospalost.
Méné ¢asté nezadouci ucinky (méné nez 1 ze 100 a vice nez 1 z 1000 l1é¢enych pacientii):
o Dospéli si stéZovali na bolesti hlavy, zvySenou chut’ k jidlu a potiZe se spankem.
Velmi vzacné neZadouci u¢inky (méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacienti):
Ptipady zadvaznych alergickych reakcei (potize s dychanim, sipani, svédéni a otok) a vyrazka.

— Ptipady rychlého buseni srdce, pocit prudkého buseni srdce (palpitace), zanét zalude¢ni vystelky,
pocit nevolnosti (nausea), abnormalni funkce jater, sucho V ustech, zavraté, unava a vypadavani
vlasi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny V této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

5. JAK UCHOVAVAT FLONIDAN 10 MG DISTAB
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Flonidan 10 mg DISTAB po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru
za Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek Flonidan 10 mg DISTAB chranén pied vlhkosti.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE

Co piipravek Flonidan 10 mg DISTAB obsahuje

Léciva latka: jedna dispergovatelna tableta obsahuje loratadinum 10 mg.

Pomocné latky: pomerancové aroma v prasku, aspartam (E 951), kyselina citronova (E 330), koloidni
bezvody oxid kiemiéity (E 551), suseny kukuti¢ny Skrob, laktosa, magnesium-stearat (E 470b), sodna
sul kroskarmelosy (E 468), mannitol (E 421), sorbitol (E 420), krospovidon, koloidni hydratovany
oxid kiemicity (E 551), polysorbat 80 (E 433), povidon (E 1201), mikrokrystalicka celulosa (E 460).

Jak pripravek Flonidan 10 mg DISTAB vypada a obsah baleni
Flonidan 10 mg DISTAB jsou bilé, kulaté a ploché tablety.

Baleni miize obsahovat 4, 7 dispergovatelnych tablet balenych v perforovanych Al/Al blistrech po
jednotlivych davkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti 0 registraci

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Vyrobce:

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace 0 tomto ptipravku ziskate u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o.,
Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com.

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod témito nazvy:
Finsko: Loratadin Sandoz 10 mg tabletti, suussa hajoava

Nizozemsko: Loratadine Sandoz orodispergeerbare tablet 10

Slovenska republika: Flonidan Solutab 10 mg

Svédsko: Loratadin Sandoz

Velka Britanie: Loratadine 10 mg orodispersible tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 11.9.2013
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