Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flonidan, 1 mg/ml, zawiesina doustna
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Flonidan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flonidan
Jak stosowac Flonidan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Flonidan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Flonidan i w jakim celu si¢ go stosuje

Loratadyna, substancja czynna leku Flonidan, nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych. Podczas
reakcji alergicznej uwalniane sg rozne substancje (tzw. mediatory), powodujace rozwoj objawow
alergii. Jednym z najwazniejszych mediatorow jest histamina. Flonidan hamuje aktywno$¢ histaminy,
wykazujac w ten sposéob dziatanie przeciwalergiczne. Lek tagodzi nastepujace objawy, wywotane
przez histamine w trakcie reakcji alergicznej: §wiad, zaczerwienienie, obrzgk 1 wydzieline z nosa.

Flonidan fagodzi objawy zwiazane z:

+ alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, takie jak kichanie, wodnista wydzielina z nosa lub
swiad nosa, $wiad podniebienia, zaczerwienienie lub tzawienie oczu;

« przewlekta pokrzywka 0 nieznanej przyczynie (tzn. przewlekta pokrzywka idiopatyczna), takie jak
bable na skorze, obrzgk i swiagd.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flonidan

Kiedy nie stosowa¢ leku Flonidan:
« jesli pacjent ma uczulenie na loratadyng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

= lek stosowany jest przez dlugi czas;

= po przyjeciu leku Flonidan objawy alergii nie ustgpuja lub nasilaja sig;
= pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby.

Flonidan nalezy odstawi¢ co najmniej 2 dni przed wykonaniem alergicznych testow skornych, gdyz
moze on maskowac¢ objawy nadwrazliwos$ci i hamowac lub ostabia¢ dodatnig reakcje na alergeny

wykrywang tymi testami. Po badaniu lek mozna przyjmowac, jak poprzednio.

Flonidan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
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ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

+ cymetydyna (lek stosowany w celu zmniejszenia wydzielania kwasu solnego w zotadku);
+ ketokonazol lub flukonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

« erytromycyna (antybiotyk);

« fluoksetyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych).

Flonidan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Flonidan mozna podawac niezaleznie od positkow.
Flonidan nie nasila dziatania alkoholu, ale podczas stosowania tego leku nie zaleca si¢ picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wprawdzie nie wykazano, aby loratadyna dziatata szkodliwie na ptdd lub na noworodka, ale w celu
zachowania ostroznosci nalezy unikaé¢ stosowania leku Flonidan w okresie cigzy.

Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca sie stosowania leku Flonidan w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Badania wykazaty, ze loratadyna stosowana w zalecanych dawkach nie wptywa lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jednak bardzo rzadko
u niektorych osob przyjecie leku moze spowodowaé sennos¢, zaburzajaca zdolnos¢ wykonywania tych
czynnosci.

Flonidan zawiera sacharoze, glikol propylenowy, benzoesan sodu, kumaryne i séd

+ 5 ml zawiesiny (1 lyzka miarowa) zawiera 1500 mg sacharozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej
U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

+ Lek zawiera 261,5 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny (1 tyzka miarowa).

+ Lek zawiera 10 mg benzoesanu sodu w kazdych 5 ml zawiesiny (1 tyzka miarowa).

« Lek zawiera kumaryng (sktadnik aromatu wisniowego), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne
U 0s6b z uczuleniem na kumaryng w wywiadzie lub bez niego.

« Lek zawiera 26,712 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 10 ml zawiesiny
(2 tyzki miarowe). Odpowiada to 1,34% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ Flonidan
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zmienia¢ dawki lub
przerywacé stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
2 tyzki miarowe (10 mg) raz na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat
= 0 masie ciata wickszej niz 30 kg: 2 tyzki miarowe (10 mg) raz na dobe.
= 0 masie ciala mniejszej niz 30 kg: 1 tyzka miarowa (5 mg) raz na dobg.

Leku Flonidan nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Dorosli i dzieci o masie ciala wigkszej niz 30 kg: 2 tyzki miarowe (10 mg) co drugi dzien.
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Dzieci 0 masie ciata mniejszej niz 30 kg: 1 tyzka miarowa (5 mg) co drugi dzien.

Sposob podawania
Lek nalezy podawa¢ doustnie. Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Flonidan mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Flonidan jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flonidan

Jesli pacjent przyjat wigcej leku niz powinien, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Przedawkowanie moze spowodowac sennos¢, bol glowy i przyspieszona czynno$¢ serca. Lek nalezy
usung¢ z przewodu pokarmowego tak szybko, jak to jest mozliwe. Leczenie przedawkowania jest
objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Flonidan

Jesli pacjent zapomni przyjac lek o zwyklej porze, powinien przyjac go zaraz po przypomnieniu sobie
0 tym, a nastepnie powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
+ bdl glowy, nerwowosc¢, sennosé, uczucie zmeczenia (U dzieci)
+ sennos$¢ (u dorostych i mtodziezy)

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na
100 osdb):
+ bol glowy, zwiekszony apetyt i zaburzenia snu (u dorostych i mtodziezy)

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na

10 000 osob):

+ reakcje nadwrazliwoS$ci (w tym obrzgk naczynioruchowy - obrzgk skory i (lub) bton §luzowych
np. w obrebie twarzy, konczyn, stawdéw), ciezkie reakcje alergiczne z naglym utrudnieniem
oddychania, bardzo cigzkimi zawrotami glowy lub zapascia, obrzekiem twarzy lub gardta
(anafilaksja). W razie wystapienia opisanych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub szuka¢ pomocy medyczne;j.

+ przyspieszona czynnos¢ serca, kotatanie serca, omdlenie, zaburzenia rytmu serca, zapalenie blony
sluzowej zotadka, nudnosci, zaburzenia czynnosci watroby, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty
glowy, uczucie zme¢czenia, wysypka, wypadanie wlosoéw, drgawki.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czestosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostgpnych danych):
+ zwickszenie masy ciata

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
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tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Flonidan

+ Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+  Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Flonidan

- Substancja czynng leku jest loratadyna. 5 ml zawiesiny doustnej (1 tyzka miarowa) zawiera 5 mg
loratadyny.

- Pozostale sktadniki to: polisorbat 80, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny,
sodu benzoesan, Avicel RC 591 FMC (karboksymetyloskrobia sodowa i celuloza
mikrokrystaliczna), sacharoza, aromat wisniowy (zawiera m.in kumaryne), glicerol, glikol
propylenowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Flonidan i co zawiera opakowanie

Zawiesina doustna Flonidan jest jednorodna, biata lub prawie biata.

Lek dostepny jest w butelce z oranzowego szkta z zakretka z HDPE (z wktadka uszczelniajacg
z LDPE), w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 120 ml zawiesiny. Do opakowania dotaczona jest tyzka miarowa.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zgtosi¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

{Logo Sandoz}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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