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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

FLAVOBION
70 mg filmom obalené tablety

silymarin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FLAVOBION a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete FLAVOBION
Ako uzivat FLAVOBION

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat FLAVOBION

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrwhE

1. Co je FLAVOBION a na &o sa pouZiva

FLAVOBION obsahuje komplex G¢innych latok izolovanych zo semena plodu rastliny Pestrec
maridnsky (Silybum marianum Gaertneri).

FLAVOBION ma ochranny u¢inok na peceiiové bunky, obnovuje a zlep$uje ¢innost’ poskodenych
pecenovych buniek, napomaha odstrafiovaniu $kodlivych latok z organizmu, uplatni sa pri
predchadzani stukovatenia pecCene.

FLAVOBION uzivaja dospeli a deti od 5 rokov ako podpornt lie¢bu pri chronickom zapale pecene,
stukovateni a stvrdnuti pecene, pri poSkodeni pecene vplyvom alkoholu, jedovatych latok a niektorych
liekov, pri otravach hubami.

Pouziva sa ako pomocna liecba pri dlhodobej a aktivnej lieCbe zapalu pecene, pri cirh6ze pecene, pri
toxicko-metabolickych 1éziach pecene (lickové poskodenie, otrava toxickymi latkami).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete FLAVOBION

Neuzivajte FLAVOBION
- akste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).

Liek sa nepodava detom mladsim ako 5 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ FLAVOBION, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pocas liecby dodrziavajte pecetiova diétu, ktortt vam odporucil lekar, je zakazané pit” alkoholické
napoje.

Deti a dospievajuci
Liek nepodavajte detom mladsim ako 5 rokov.
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Iné lieky a FLAVOBION

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Vzajomné ovplyvnenie i¢inku FLAVOBIONU a inych subezne uzivanych liekov nie je zname.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.

FLAVOBION obsahuje mlie¢ny cukor laktozu a sacharézu
Ak viete 0 vasej neznasanlivosti niektorych druhov cukrov, porad’te sa so svojim lekarom este pred
zaCiatkom lieCby.

3. Ako uzivat FLAVOBION

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara lebo lekarnika.

Davkovanie ur¢uje vzdy lekar. Odporti¢ana davka u dospelych je zvy¢ajne 3-krat denne 1 filmom
obalena tableta, v tazsich pripadoch 3-krat denne 2 filmom obalené tablety.

Pouzitie u deti
Odporucana davka u deti starsich ako 5 rokov je v zavislosti od telesnej hmotnosti 1 aZ 3 filmom
obalené tablety denne (5 — 6 mg/kg telesnej hmotnosti a den).

Filmom obalené tablety sa uzivaju celé, nerozhryznuté, zapiji sa malym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac FLAVOBIONU, ako mate
Silymarin sa vyznacuje obzvlast’ nizkou toxicitou. Napriek tomu pri predavkovani alebo ak diet’a
nahodne pozije viac tabliet, vyhl'adajte lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby sa mézu vyskytnit’ vel'mi zriedkavé neziaduce ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1
z 10 000 osob): traviace t'azkosti ako hnacka, ale aj kozné vyrazky.

Po vysadeni lieku neziaduce u¢inky vymizni.

Pri vyskyte tychto neziaducich ucinkov alebo inych nezvyc¢ajnych reakcii sa porad’te s lekarom.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebolekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ FLAVOBION
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a liekovke po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Po prvom otvoreni liekovky spotrebujte liek do 5 mesiacov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom vnitornom obale, vnutorny obal uchovavajte
v skatul’ke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FLAVOBION obsahuje

Liecivo je silymarinum (silymarin) 70 mg v 1 filmom obalenej tablete.

Pomocné latky st monohydrat laktdzy, kukuriény Skrob, sacharoza, zelatina, mikrokrystalicka
celuléza, kalciumstearat, sodna sol’ karboxymetylskrobu, Opadry 12H210000 (zelena farba)
(hypromelodza, oxid titani¢ity, mastenec, propylénglykol, polysorbat 80, hlinity lak indigokarminu, zlty
oxid zelezity, hlinity lak chinolinovej Zlte).

AKo vyzera FLAVOBION a obsah balenia

50, 100 filmom obalenych tabliet svetlo Sedozelenej farby.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Takeda GmbH

Byk-Gulden Strasse 2

D-78467 Konstanz
Nemecko

Vyrobcea:

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowize
Pol’'sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Plynarenska 7B

SK-821 09 Bratislava

Tel.: +421 2 20 60 26 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2018.



