Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rotadin, 1mg/ml, syrop
Loratadinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkieobjawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Rotadin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS A

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

Loratadyna, substancja czynna leku Rotadin, jest lekiem przeciwalergicznym, wybiérczo blokujacym
tzw. receptory histaminowe H;, pewne struktury chemiczne w organizmie odpowiedzialne za rozwoj
reakcji uczuleniowej.

Rotadin stosuje si¢ W leczeniu objawow alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, takich jak
wodnista wydzielina z nosa, kichanie i swedzenie nosa, swedzenie i pieczenie oczu, oraz przewleklej
pokrzywki o nieznanej przyczynie (tzw. pokrzywki idiopatycznej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rotadin

Kiedy nie stosowac leku Rotadin:

e jesli pacjent ma uczulenie na loratadyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rotadin syrop nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent ma chora watrobg, powinien poinformowac o tym lekarza przed rozpoczgciem leczenia.

W przypadku planowanych badan przyczyny uczulenia (tzw. testow skornych) nalezy przerwaé
stosowanie preparatu Rotadin na okoto 48 godzin przed ich wykonaniem, gdyz leki
przeciwhistaminowe mogg powodowa¢ falszywie ujemne wyniki badania.

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



Niektore leki mogg powodowaé op6znienie metabolizmu loratadyny w watrobie, skutkujace
zwigkszeniem stezenia loratadyny w osoczu, co moze powodowac nasilenie dziatan niepozadanych.

Rotadin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie obserwowano nasilenia dziatania alkoholu przez Rotadin.

W przeprowadzonych testach psychomotorycznych alkohol nie nasila dziatania leku Rotadin.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Nie nalezy stosowac leku Rotadin w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie ma dostepnych informacji dotyczacych oddziatywania loratadyny na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W badaniach klinicznych, ktorych celem byta ocena zdolnosci do prowadzenia pojazdow loratadyna
nie zmniejszata sprawnosci. U niektorych osob bardzo rzadko wystepowata senno$é, ktora mogla
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Rotadin zawiera sacharoze

1 ml syropu zawiera 0,6 g sacharozy.

10 ml (zwykle stosowana dawka) zawiera 6 g sacharozy. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Rotadin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml syropu — 2 miarki o pojemnos$ci 5 ml) raz na dobg. Lek mozna podawac z positkiem lub
niezaleznie od positku.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat (tylko we wskazaniach: sezonowy alergiczny niezyt nosa i przewlekta
pokrzywka idiopatyczna):

- masa ciata ponad 30 kg: 10 mg (10 ml syropu — 2 miarki o pojemnos$ci 5 ml) raz na dobe;

- masa ciata do 30 kg : 5 mg (5 ml syropu — 1 miarka o pojemnosci 5 ml) raz na dobe.

Nie nalezy podawa¢ leku Rotadin dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby nalezy zastosowac¢ mniejszg dawke poczatkows,
poniewaz u tych osob loratadyna moze dtuzej znajdowac si¢ we krwi.



W takich przypadkach, dorostym i dzieciom o masie ciata wigkszej niz 30 kg nalezy podawac 10 mg
loratadyny co drugi dzien a dzieciom o masie ciata 30 kg lub mniejszej — 5 mg loratadyny co drugi
dzien.

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku ani u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rotadin

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Rotadin niz zalecana nalezy jak najszybciej udac si¢
do izby przyjec najblizszego szpitala. Nalezy zabrac¢ t¢ ulotke oraz butelke z pozostatym syropem, w
celu pokazania lekarzowi.

Po przedawkowaniu loratadyny obserwowano: sennos¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol gtowy.
W razie przedawkowania, lekarz natychmiast zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace, oraz
bedzie je kontynuowat tak dtugo, jak si¢ okaze konieczne. Mozna podawac wegiel aktywowany w
postaci wodnej zawiesiny. Mozna wykona¢ ptukanie zotagdka. Loratadyny nie mozna usuwac z
organizmu poprzez hemodializ¢. Nie wiadomo, czy mozna ja usuwac poprzez dializ¢ otrzewnowa. Po
udzieleniu pomocy, pacjent powinien pozostawac¢ pod $cista kontrola.

Pominigcie zastosowania leku Rotadin
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 12 lat obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane (w poréwnaniu z placebo):
e czesto (mogg wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 0sob): bol glowy, nerwowos¢ i
zmeczenie.

U pacjentéw dorostych i mlodziezy obserwowano:
e czesto (mogg Wystapi¢nie wigcej niz U 1 na 10 osob): sennosé;
e niezbyt czgsto (moga WYystapic nie wiecej niz U 1 na 100 0sob ): bol glowy, zwigkszenie
apetytu, bezsennosc.

Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko (mogg Wystgpi¢ nie wiecej nizu 1 na
10 000 os6b), po wprowadzeniu leku do obrotu, to:

e cigzkie reakcje alergiczne, takie jak trudno$ci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, swedzaca
wysypka, obrzek warg, twarzy, gardta. W przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z tych
objawow nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku, powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢
do najblizszego szpitala;

e zawroty glowy;

e drgawki;

e szybkie bicie serca;

e kotatanie serca;

e nudnosci;



e suchos$¢ w jamie ustnej;
e zapalenie blony §luzowej Zzoladka;
e nieprawidlowa czynno$¢ watroby;
e wysypka;
e lysienie;
e zmeczenie.
Czestos$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czgstosci na podstawie dostgpnych danych):
e zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Rotadin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Rotadin po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po
napisie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rotadin

- Substancja czynna leku jest loratadyna (1 mg w 1 ml syropu).

- Pozostate substancje pomocnicze to: sodu benzoesan, sacharoza, glikol propylenowy, glicerol, kwas
cytrynowy bezwodny, aromat waniliowy AB-710, aromat truskawkowy 22754-00 i woda
oczyszczona.

Jak wyglada Rotadin i co zawiera opakowanie
Rotadin jest przezroczystym, bezbarwnym lub zottawym, jednorodnym syropem o
charakterystycznym (owocowym) smaku i zapachu.

Opakowanie
1 butelka 120 ml w tekturowym pudetku
Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
H-1106 Budapeszt, Keresztri at 30-38

Wegry

Wytwoérca
EGIS Pharmaceuticals PLC
H- 9900 Kérmend Matyas kiraly u. 65

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. 17 Stycznia 45D

02-146 Warszawa

Nr telefonu: + 48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 9.12.2017



