Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Loratadine Galpharm, 10 mg, tabletki
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

*  Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.

*  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

*  Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

*  Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
(Dla produktow wydawanych na recepte)

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. (Dla produktow wydawanych na recepte)

+  Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

»  Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Loratadine Galpharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratadine Galpharm
Jak stosowa¢ lek Loratadine Galpharm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Loratadine Galpharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Loratadine Galpharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Loratadine Galpharm zawiera loratadyne, ktora nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwhistaminowymi. Leki te pomagajg zmniejszy¢ objawy niektorych chorob alergicznych.

Lek Loratadine Galpharm jest stosowany w leczeniu:

* objawow kataru siennego i innych objawow alergii, takich jak kichanie, katar oraz pieczenie i $wiad
0oCzu.

* objawoOw przewlektej pokrzywki 0 nieznanej przyczynie objawiajacej sie Swiadem i zaczerwienieniem
skory oraz wysypkKa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratadine Galpharm

Lek Loratadine Galpharm moze by¢ stosowany przez dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej, pod
warunkiem, ze waza powyzej 30 kg.

Niektore osoby nie powinny przyjmowac tego leku lub powinny najpierw skonsultowac si¢ z farmaceuta
lub lekarzem.



Kiedy nie stosowa¢ leku Loratadine Galpharm:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na loratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Loratadine Galpharm nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza jesli:
* pacjent ma problemy z watrobg. Moze to wymagac¢ zastosowania mniejszej dawki leku.

Inne leki i Loratadine Galpharm
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Testy laboratoryjne
Jesli u pacjenta majg by¢ wykonane testy skorne w celu rozpoznania uczulenia, nalezy zaprzestaé
stosowania leku Loratadine Galpharm na 48 godzin przed wykonaniem tych testow.

Loratadine Galpharm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Tabletki nie nasilajg skutkow dziatania napojow
alkoholowych.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢
Leku Loratadine Galpharm nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy i karmienia piersia.

W ciazy i w okresie karmienia piersig, lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Badania wykazaty, ze lek Loratadine Galpharm nie powoduje senno$ci U zdecydowanej wigkszo$ci 0sob,
ktore go przyjmuja.

Dlatego lek zwykle nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Jednak, bardzo
rzadko, u niektorych osob przyjecie leku moze spowodowac zawroty gtowy, nudnos$ci lub senno$é; nie
nalezy wowczas prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwacé maszyn.

Lek Loratadine Galpharm zawiera laktoze. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Loratadine Galpharm.

3. Jak stosowa¢ lek Loratadine Galpharm

WIEK DAWKA

Doro$li i dzieci w wieku 2 lat i powyzej, 0 masie | Polkna¢ jedng tabletke na dobe popijajac woda.
ciala wiekszej niz 30 kg

NIE STOSOWAC u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub u dzieci wazacych mniej niz 30 kg.

Wskazowka - dziecko w wieku 9 lat wazy $rednio okoto 30 kg. W przypadku watpliwo$ci nalezy
sprawdzi¢ mas¢ ciata dziecka przed podaniem mu tego leku.




U matych dzieci w wieku 2 lat i powyzej zalecane jest stosowanie Syropu z loratadyna.

Jesli pacjent ma powazne problemy z watroba:

Doroéli i dzieci w wieku 2 lat i powyzej, o masie | Potkna¢ jedna tabletke co drugi dzien, popijajac
ciata wiekszej niz 30 kg woda.

(nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta)

NIE NALEZY PRZEKRACZAC ZALECANEJ DAWKI

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Loratadine Galpharm
Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub skontaktowa¢ si¢ z oddziatem ratunkowym
W najblizszym szpitalu. Nalezy wziac ze sobg opakowanie leku i ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Loratadine Galpharm

Nalezy przyja¢ pominictg dawke, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni; nalezy odczekaé co najmnie;j
24 godziny przed przyj¢ciem kolejnej tabletki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupeltnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Loratadine Galpharm

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Loratadine Galpharm moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku do obrotu. Czgstos¢
wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: czesto: u 1 pacjenta na 100 do 1 z 10, niezbyt czesto:
1z 1000 do 1 na 100, rzadko: 1 z 10 000 do 1 z 1000, bardzo rzadko: mniej niz 1 z 10 000, czgstos¢
nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tabletek i powiadomi¢ lekarza lub udac si¢ do oddziatu
pogotowia ratunkowego, jezeli:

*» wystepuje jakikolwiek obrzgk twarzy, ust, jezyka, gardta lub innych cze$ci ciata

* pacjent ma trudnosci w potykaniu, oddychaniu lub ma §wiszczacy oddech

* jesli u pacjenta po zazyciu tabletek wystapi na skorze wysypka lub pokrzywka.




Powyzsze objawy mogg $wiadczy¢ o wystapieniu bardzo rzadkiej, cigzkiej reakcji uczuleniowej na ten
lek.
* wystapig drgawki

Czesto:
o Dbol glowy, nerwowos¢ i zmeczenie u dzieci w wieku 2 -12 lat.

Bardzo rzadko:

zawroty glowy

przyspieszone bicie serca (tachykardia), kotatanie serca
sucho$¢ w ustach, nudnosci (mdtosci), bol brzucha
zaburzenia czynno$ci watroby

wysypka, utrata wloséw

zmegczenie

Nieznana:

e sennos¢, bol gtowy, zwigkszenie apetytu i trudno$ci z zasypianiem u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.
5. Jak przechowywa¢ lek Loratadine Galpharm

Ten lek nie wymaga specjalnych srodkoéw ostroznosci podczas przechowywania.

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

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli widoczne sa jakiekolwiek zmiany w wygladzie tabletki.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loratadine Galpharm

Substancja czynng leku jest loratadyna: 10 mg w kazdej tabletce.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, skrobia
zelowana, kukurydziana.

Jak wyglada lek Loratadine Galpharm i co zawiera opakowanie

Lek Loratadine Galpharm ma posta¢ biatych, owalnych tabletek z kreska dzielaca po jednej stronie,
a gtadkich po drugiej stronie oraz wyttoczonym ,,L” po jedne;j stronie linii podziatu i,,10” po drugiej

stronie linii podziatu.

Opakowanie zawiera: 7 lub 10 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Galpharm Healthcare Limited
Wrafton

Braunton

Devon

EX332DL

Wielka Brytania

Wytworca:
TEVA UK Limited

Brampton Road
Hampden Park
Eastbourne

East Sussex
BN22 9AG
Wielka Brytania

Galpharm International Limited
Elmbhirst Park

Middle Field Road

Barnsley

South Yorkshire

S754LS

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Loratadine Galpharm 10 mg tablety
Niemcy: Loratadin Galpharm 10 mg Tabletten
Wrhochy: Loratadina Galpharm

Malta: Loratadine Galpharm

Holandia: Loratadine Galpharm 10 mg, tabletten
Polska: Loratadine Galpharm

Wegry: Loratadine APC 10mg tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20/11/2015



