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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FLONIDAN 10 mg comprimate
Loratadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Flonidan 10 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flonidan 10 mg
Cum sa luati Flonidan 10 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flonidan 10 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Flonidan 10 mg si pentru ce se utilizeaza

Flonidan 10 mg contine ca substan{d activa loratadina, care apartine unei clase de medicamente

cunoscute sub numele de antihistaminice. Diferite substante (mediatori) sunt eliberate in cursul

reactiilor alergice, ducand la dezvoltarea simptomelor bolii alergice.

Histamina este unul dintre cei mai importanti mediatori 1n reactiile alergice. Flonidan 10 mg inhiba actiunea
histaminei, demonstrand in acest mod o puternica activitate antialergica.

Flonidan 10 mg amelioreaza urmatoarele simptome determinate de histamind: mancarimi, roseata,
transpiratii si secretii nazale.

Actiunea medicamentului se instaleaza in 30 minute de la ingestie si are o durata de aproximativ 24 ore.

Flonidan 10 mg este recomandat in prevenirea si tratamentul:

-rinitelor alergice sezoniere (stranutul, secretia nazald abundentid sau méancarime nazald, usturimile sau
mancarime oculard);

-urticariei cronice (mancérimi) si a altor alergii ale pielii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flonidan 10 mg

Nu luati Flonidan 10 mg:

- daca sunteti alergic la loratadind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).




Atentionari si precautii
Inainte sa luati Flonidan 10 mg adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti insuficienta hepatica severa.

Administrarea Flonidan 10 mg, trebuie intrerupta cu cel putin 48 ore inainte de efectuarea testelor cutanate,
deoarece antihistaminicele pot preveni sau reduce reactiile pozitive de reactivitate dermica.

Flonidan 10 mg impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Interactiuni posibile pot apare la toti inhibitorii cunoscuti ai CYP3A4 sau CYP2D6 rezultand concentratii
crescute ale loratadinei, care pot determina cresterea reactiilor adverse.

Flonidan 10 mg impreuni cu alimente, biauturi si alcool
Administrat concomitent cu alcoolul, Flonidan 10 mg nu are efecte de potentare ale acestuia.
Flonidan poate fi luat cu alimente sau Intre mese.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, utilizarea Flonidan nu este recomandata.
Loratadina este excretata in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La doza recomandatd, Flonidan nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Totusi, foarte rar, la unele persoane poate aparea somnolenta, fapt ce ar putea influenta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Flonidan 10 mg contine lactoza monohidrat
Flonidan 10 mg comprimate contine lactozd §i daci medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati Inainte de a Iua acest medicament.

3. Cum sa luati Flonidan 10 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati intotdeauna Flonidan 10 mg asa cum se recomandd in continuare. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti §i copii cu varsta de 12 ani §i peste: luati un comprimat Flonidan 10 mg o data pe zi, cu un pahar cu
apa, cu sau fara alimente.

Pacienti cu afectiuni hepatice severe:

Pentru adulti si copii cu varsta cuprinsa intre 6 — 12 ani si greutate mai mare de 30 kg: un comprimat o data
la doud zile, cu un pahar cu apa, cu sau fara alimente

Pacientii varstnici sau la cei cu afectarea functiei renale nu necesita reducerea dozei.



Utilizarea la copii
Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 — 12 ani §i greutate peste 30 kg: luati un comprimat Flonidan 10 mg, o data
pe zi, cu un pahar cu apa, cu sau fara alimente.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 — 12 ani i greutate sub 30 kg:
Flonidan 10 mg comprimate nu este recomandat copiilor cu greutatea sub 30 kg.

La copii cu vérsta intre 2 — 6 ani se recomanda alte forme farmaceutice adecvate varstei (de exemplu, sirop).
Flonidan 10 mg nu este recomandat copiilor sub 2 ani.

Daca luati mai mult Flonidan 10 mg decit trebuie

Dacé ati luat mai mult Flonidan decat v-a prescris medicul dumneavoastrd, anuntati imediat medicul
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca ati luat mai mult Flonidan decét trebuie, puteti avea urmatoarele simptome: somnolenta, batai frecvente
ale inimii si dureri de cap.

Daca uitati sa luati Flonidan 10 mg

Daca ati uitat sd luati medicamentul la timp, puteti sd o faceti cat mai curdnd posibil si apoi sd reveniti la
schema de administrare obignuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Flonidan 10 mg

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt ordonate in functie de frecventd, cele mai frecvente primele, folosind urmatoarea

conventie:

Foarte frecvente care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventd necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Cel mai frecvent pot aparea:

Reactii alergice

Ameteli

Ritm rapid al inimii, palpitatii

Greatd, uscaciunea gurii, inflamatia stomacului
Tulburéri ale functiei hepatice

Eruptie tranzitorie la nivelul pielii, cdderea parului
Oboseala




Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Flonidan 10 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Flonidan 10 mg dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flonidan 10 mg

Substanta activa este loratadina. Fiecare comprimat contine loratadind 10 mg.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, amidon pregelatinizat, stearat de
magneziu.

Cum arata Flonidan 10 mg si continutul ambalajului

Flonidan 10 mg se prezinta sub forma de comprimate rotunde, de culoare alba péana la aproape alba, cu sant
median pe una din fete.

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57,1526 Ljubljana, Slovenia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

Sandoz Pharma Services
Calea Floreasca nr. 169 A,
Cladirea A, etaj 1,
Bucuresti, Sector 1,
Romania

Tel: +4021 4075160

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2017.



