Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aleric Lora
10 mg, tabletki

Loratadinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 lek Aleric Lora i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Aleric Lora
Jak stosowac lek Aleric Lora

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aleric Lora

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Aleric Lora i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Aleric Lora - loratadyna jest trojpierscieniowym lekiem
przeciwhistaminowym, selektywnym antagonista obwodowych receptorow histaminowych Hj.

Aleric Lora jest lekiem przeciwalergicznym, niewywotujacym sennosci.

Aleric Lora jest wskazany w leczeniu objawow alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa (takich
jak kichanie, wydzielina z nosa i swedzenie, $wiad i pieczenie oczu) i przewleklej pokrzywki
idiopatycznej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aleric Lora

Kiedy nie stosowa¢ leku Aleric Lora:
—  jesli pacjent ma uczulenie na loratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Aleric Lora nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 3. Jak stosowac lek
Aleric Lora).

Testy skorne:

Nalezy przerwac stosowanie leku na okoto 48 godzin przed planowanym przeprowadzaniem
alergicznych testow skornych, gdyz leki przeciwhistaminowe moga powodowac falszywie ujemne
wyniki tych testow (mogg zmniejszy¢ lub calkowicie zahamowac reakcje skorna, ktdéra w normalnych
warunkach bytaby dodatnia).
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Dzieci
Leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nie jest wskazane stosowanie tabletek (10 mg) u dzieci, ktorych masa ciata jest mniejsza niz 30 kg.

Lek Aleric Lora a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekéw
wydawanych bez recepty.

Dziatania niepozadane mogg nasila¢ si¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami wplywajacymi
na dziatanie niektérych enzymoéw odpowiedzialnych za metabolizm lekéw w watrobie.

Jednak, w badaniach klinicznych nie obserwowano nasilenia dziatan niepozadanych podczas
stosowania loratadyny z lekami wptywajacymi na dziatanie tych enzymow.

W przypadku rownoczesnego stosowania loratadyny i antybiotykoéw (erytromycyny), lekow
przeciwgrzybicznych (ketokonazolu), cymetydyny (stosowanej w chorobie wrzodowej zotgdka

1 dwunastnicy), moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia loratadyny we krwi, ale bez nastepstw
Klinicznych. Rownoczesne stosowanie z loratadyng lekow wplywajacych na metabolizm watrobowy
powinno odbywac¢ si¢ pod kontrolg lekarza.

Aleric Lora z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Loratadyna podawana jednocze$nie z alkoholem nie nasila jego dziatania, co wykazano w badaniach
sprawnos$ci psychomotoryczne;.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Aleric Lora w okresie cigzy.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Aleric Lora w okresie
karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych ptodnosci u mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W badaniach Klinicznych, loratadyna nie miata wptywu lub miata nieistotny wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. U niektorych osob bardzo rzadko wystepowata
sennos¢, ktoéra moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstlugiwania maszyn.

Lek Aleric Lora zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Aleric Lora

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu fatwiejszego potknigcia.
Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na dobg.
Lek nalezy stosowac doustnie. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
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Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
— masa ciata wigksza niz 30 kg: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe;

Nie jest wskazane stosowanie tabletek (10 mg) u dzieci, ktorych masa ciata jest mniejsza niz 30 kg.
U tych dzieci mozna stosowac loratadyne w postaci syropu. Lek przeznaczony jest dla dzieci, ktore sa
w stanie polkng¢ tabletke.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkows,
poniewaz klirens loratadyny u tych os6b moze by¢ zmniejszony. W takich przypadkach, dorostym
i dzieciom o masie ciata wigkszej niz 30 kg nalezy podawa¢ 10 mg loratadyny (1 tabletka) co drugi
dzien.

Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow
z niewydolnoscia nerek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aleric Lora jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aleric Lora
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aleric Lora, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu loratadyny obserwowano: senno$¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol glowy.

Lekarz zadecyduje o zastosowanym leczeniu.

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace,

i kontynuowac je tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Mozna poda¢ wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Mozna takze wykona¢ ptukanie zotgdka. Loratadyny nie mozna eliminowa¢ z
organizmu poprzez hemodialize, nie wiadomo, czy mozna j3 eliminowac poprzez dialize otrzewnowa.
Po udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal monitorowac.

Brak danych wskazujacych na to, ze loratadyna powoduje naduzywanie lub uzaleznienie.

Pominiecie zastosowania leku Aleric Lora
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogg wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
+ U dzieci w wieku od 2 do 12 lat - bol glowy, nerwowos$¢ 1 zmeczenie;
+ udorostych i mtodziezy - sennos¢.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
u dorostych i mtodziezy - bol glowy, zwigkszenie apetytu i bezsennos¢, zmeczenie, sucho$¢ w jamie
ustnej, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe takie jak nudno$ci, zapalenie btony §luzowej zotadka i objawy
alergiczne takie jak wysypka.

Strona3z5



Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000

0sob):

« ciezka reakcja alergiczna (w tym trudnosci w oddychaniu, $§wiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka,
obrzgk). Jezeli wystapia ciezkie reakcje alergiczne, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

« zawroty glowy, drgawki;

+ przyspieszenie czynnosci serca, kotatanie serca;

+ nieprawidtowa czynno$¢ watroby;

+ lysienie.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)
+ zwigkszenie masy ciata.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Aleric Lora moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 (22) 492 13 01,

faks: +48 (22) 492 13 09,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Aleric Lora

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aleric Lora

—  Substancjg czynng leku jest loratadyna. Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny.

—  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, krospowidon, skrobia zelowana, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Aleric Lora i co zawiera opakowanie
Tabletki niepowlekane barwy biatej, okragte, obustronnie wypukte, gtadkie, z rowkiem dzielacym.

Dostepne opakowania:
blistry z foli Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku:
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2 szt. (1 blister po 2 szt.);
4 szt. (1 blister po 4 szt.);
7 szt. (1 blister po 7 szt.);
10 szt. (1 blister po 10 szt.).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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