Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Loratadyna EGIS, 10 mg, tabletki

Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywé&ainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.
- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Loratadyna EGIS i w jakim celd gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Loratadyna EGIS
Jak stosowalek Loratadyna EGIS

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Loratadyna EGIS

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Loratadyna EGIS i w jakim celusi¢ go stosuje

Loratadyna, substancja czynna leku Loratadyna E@ifrzez hamowanie niektorych receptoréow
histaminowych, tagodzi objawy alergii. Loratadyn@lE jest lekiem przeciwalergicznym. Lek
Loratadyna EGIS jest wskazany w leczeniu objawérgatznego zapalenia blosjzowej nosa
(takich jak: kichanie, wyciek z nosa i stizenie swiad i pieczenie oczu) i przewlektej pokrzywki
idiopatycznej.

2. informacje waine przed zastosowaniem leku Loratadyna EGIS

Kiedy nie stosowa leku Loratadyna EGIS

- jesli pacjenta ma uczulenie na loratadyub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6).

- udzieci w wieku poriej 2 lat.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Loratadyna EGIS aglemowi to z lekarzem lub farmaceut

- nalezy powiedzi€ lekarzowi jéli pacjent ma gizka niewydolna¢ watroby (patrz punkt 3 ulotki
»Jak stosowalek Loratadyna EGIS”).
Nalezy przerwa stosowanie leku Loratadyna EGIS na okoto 48 godezed planowanym
wykonaniem testow skérnych, gdieki przeciwhistaminowe magpowodowa fatszywie ujemne
wyniki tych testow (mogzmniejsza lub catkowicie zahamowaeakcg skorry na alergeny.

Loratadyna EGIS a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktore pacjent planuje przyjméwawniez o lekach
wydawanych bez recepty.



Niektére leki mog powodowa op&nienie metabolizmu loratadyny watvobie, skutkujce
zwiekszeniem stzenia loratadyny w osoczu, co mopowodowa nasilenie dzialaniepaadanych.

W przeprowadzonych testach psychomotorycznych alkoie nasila dziatania loratadyny, jednak
podczas leczenia nie najepi¢ alkoholu.

Stosowanie leku Loratadyna EGIS z jedzeniem, piciemalkoholem
Lek mazna przyjmowa niezalenie od positkow.

Rownoczesne przyjmowanie leku z pokarmenzengpowodowénieznaczne ophienie wchtaniania
loratadyny, bez wptywu na jej dziatanie kliniczne.

W przeprowadzonych testach psychomotorycznych alkoie nasila dziatania loratadyny, jednak
podczas leczenia nie najepi¢ alkoholu.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania loratadyny w okresiei.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nieaalk stosowania leku Loratadyna EGIS u kobiet
karmigcych piersa.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W badaniach klinicznych, ktorych celem byla ocedalzcsci prowadzenia pojazdoéw loratadyna nie
powodowata updedzenia. U niektorych osob bardzo rzadko wystvata senni, ktéra mogta
zaburzé zdolna¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Loratadyna EGIS zawiera laktoze jednowodn

Lek zawiera jako substaggpomocnicz laktoz jednowodn (63,8 mg w jednej tabletce).slie
stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéve®
Z lekarzem przed przggiem tego produktu leczniczego.

3. Jak stosowélek Loratadyna EGIS

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza.

Zalecana dawka u dorostych i dzieci w wieku pogy12 lat: 1 tabletka (10 mg) raz na gobek
mozna przyjmowa niezalenie od positkdw.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
Masa ciata wiksza ni 30 kg: 1 tabletka (10 mg) raz na gob

Nie jest wskazane stosowanie tabletek (10 mg) eciiZkitérych masa ciata jest mniejsza 80 kg.
U tych dzieci mana stosowéloratadyr w postaci syropu.

Nie ustalono bezpiecastwa stosowania i skuteczwbleku u dzieci w wieku ponej 2 lat.
U pacjentéw z eizka niewydolndcia watroby naley zastosowamniejsz dawk: pocatkowa,

poniewa klirens loratadyny u tych oséb by zmniejszony. W takich przypadkach, dorostym i
dzieciom o masie ciata wkszej nz 30 kg naley podawa 1 tabletk (10 mg) co drugi dzie



Nie ma koniecznei zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku ijpatdw z niewydolnécia
nerek.

W przypadku wtpliwosci dotyczacych dawkowania leku Loratadyna EGIS riglekontaktowa sie z
lekarzem.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Loratadyna EGIS jest za mocneztubtabe, nalgy zwrdocic
sie do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Loratadyna EGIS
W razie przygcia wickszej n zalecana dawki leku Loratadyna EGIS, agleiezwtocznie zwroci
sie do lekarza lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu loratadyny obserwowano: s&hmzyspieszenie czynéa serca i bol glowy.

W razie przedawkowania, nalenatychmiast zastosowéeczenie objawowe i podtrzynygie i
kontynuowd je tak dtugo, jak to gxlzie konieczne. Mma poda wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Mizna take wykon& ptukaniezotadka. Loratadyny nie mima usuac z
organizmu poprzez hemodiaizNie wiadomo, czy mana j usumé poprzez dializ otrzewnovy. Po
udzieleniu pomocy, pacjenta najenadal monitoroma

Pominiecie przyjecia leku Loratadyna EGIS
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palenrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Maliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy przerwaé¢ stosowanie leku Loratadyna EGIS i niezwlocznie paformowaé lekarza lub
uda¢ sie do izby przyje¢ najblizszego szpitala, lub wezw@pogotowie ratunkowe, jeeli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e obrzk rak, ndg, warg, jamy ustnej lub gardta, powegyjtrudnaci w przetykaniu lub

oddychaniu.

Objawy takie mog wskazywa na cezkie zagraajacezyciu reakcje alergiczne. Pacjent wymaga
natychmiastowej pomocy lekarskiej lub hospitaliza@pjawy takie wysipuja bardzo rzadko, leczs
to bardzo gjzkie dziatania niepmdane.

Dziatania niepazadane wysepujace czsto (mog wyshpi¢ do 1 na 10 0sob):
- bol gtowy, nerwowec i zmeczenie u dzieci w wieku od 2 do 12 lat,
- sennd&¢ u dorostych i mtodzigy.

Dziatania niepazadane wysepujace niezbyt czsto (mog wysigpi¢ do 1 na 100 os6b):
- bol glowy, zwekszenie apetytu i zaburzenia snu u dorostych i miégg.

Dziatania niepazadane wysepujace bardzo rzadko(mog wystpi¢ do 1 na 10 000 oséb):
- zawroty gtowy,

- drgawki,

- nieprawidtowa czynrio watroby,

- przyspieszenie czyniad serca, kotatanie serca,

- nudndci, suché¢ w jamie ustnej, zapalenie btodzowejzotadka,




- wysypka, tysienie,
- zmeczenie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepgzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione

w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexygech i Produktow Biobdéjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +22849 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzki zgtaszaniu dziaka niepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej
informacji na temat bezpieargtwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Loratadyna EGIS

Ten produkt leczniczy nie wymaga szczegoélnych wedundotyczcych przechowywania.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegginym dla dzieci.

Nie stosowéa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Loratadyna EGIS

- Substang czynmy leku jest loratadyna. Jedna tabletka zawiera 10onagadyny.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, cellmikrokrystaliczna, skrobigelowana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Loradatyna EGIS i co zawiera opakowanie

Tabletki Loradatyna EGISdiate lub prawie biate, bez zapachu lub prawiedasachu, okigte,
ptaskie ze&cigtymi ukosnie brzegami, ze stylizowaritera ,E” i liczba ,531” z jednej strony, i z
rowkiem dziejcym na potowy z drugiej strony.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkrusizew celu utatwienia potketia, a nie podziat na
rowne dawki.

Tabletki dostpne g w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowsy pudetku. Jeden blister
zawiera 10 tabletek.

Wielkos¢ opakowania: 10 i 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi Ut 30-38

1106 Budapeszt,

Wegry

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC



Bokényfoldi ut118-120
1165 Budapeszt,
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. 17 Styczna 45 D

02-146 Warszawa

tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



