Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LORATAN pro
10 mg, kapsutki mekkie
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeazyazwrocic sie do farmaceuty.

- Ja&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmadane, w tym wszelkie nibwe objawy

niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz

punkt 4.
- Jsli po uptywie 10 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czujegjorzej, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Loratan pro i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Loratan pro
Jak stosowalek Loratan pro

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywalek Loratan pro

Zawart@¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest lek Loratan pro i w jakim celu s¢ go stosuje

Loratan pro zawieragy loratadyr, jest lekiem przeciwalergicznym, niewywataym sennéci.
Podczas reakcji alergicznej uwalniang&ne substancje (tzw. mediatory), powaghd rozwoj
objawow alergii. Jednym z najwaiejszych mediatoréw jest histamina. Loratan pa&pjlek
przeciwhistaminowy, hamuje aktywstohistaminy, wykazujc w ten sposéb dziatanie
przeciwalergiczne. Loratan pro fagodzi objawy, wian@ przez histamiw trakcie reakcji
alergicznejswiad, zaczerwienienie, obgk i wydzieling z nosa.

Lek wskazany jest w leczeniu objawdw alergicznegymatenia btongluzowej nosa (takich jak:
kichanie, wodnista wydzielina z nosa,csl@enie nosaiwiad podniebieniaswiad i pieczenie oraz
zawienie oczu) i przewleklej pokrzywki idiopatyagr(takich jak:swiad i zaczerwienienie skory z
towarzysacymi typowymi zmianami skérnymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratan pro

Kiedy nie stosow# leku Loratan pro:

- jesdli pacjent ma uczulenie na loratadylmb ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegouek
(wymienionych w punkcie 6);

- U kobiet w cazy.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania Loratan pro najeoméwit to z lekarzem lub farmacewt

- W przypadku, gdy u pacjenta wgptije ckzka niewydolné¢ watroby naley zastosowamniejsz,
dawlke pocatkowa (patrz punkt 3).
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- W przypadku, gdy planowane jest wykonanie alemych testow skornych nale przerwa
stosowanie leku Loratan pro na okoto 48 godzingpianowanym wykonywaniem testow
skornych, poniewamoze on powodowafatszywie ujemne wyniki tych testow.

Lek Loratan pro a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Jednoczesne podawanie loratadyny z ketokonazoleso{@anym w zakaniach grzybiczych),
erytromycyn, (stosowan w zakaeniach bakteryjnych) lub cymetydystosowan w chorobie

wrzodowej) powoduje zwkszenie sizenia loratadyny we krwi, jednak bez istotnych zmian

klinicznych (w tym zmian w zapisie elektrokardioficanym - EKG).

Nie s znane istotne interakcje loratadyny z innymi, pci@nie podawanymi lekami.

Loratan pro z jedzeniem i piciem lub alkoholem

Jednoczesne przyjmowanie leku z pokarmenmemdeco opéni¢ wchtanianie loratadyny, ale nie ma
wplywu na jej dziatanie.

Lek mazna przyjmowa niezalenie od positkow.

Loratadyna podawana jednoéze z alkoholem nie nasila jego dziatania w stogtagcym sk

ocent w testach psychomotorycznych.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych dotyexych bezpieczestwa stosowania, nie nale
stosowa leku Loratan pro w okresieaziy.

Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlateg@alieca si przyjmowania leku Loratan pro w
okresie karmienia piersi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych osob bardzo rzadko seownystpi¢ senné¢, ktéra mae zaburzézdolnag¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Loratan pro zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku.

Loratan pro zawiera czerwiai koszenilowg
Lek maze powodowa reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa lek Loratan pro

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdanb wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieypliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalery przyjmowa doustnie.

Loratan pro ména przyjmowa niezalenie od positkow. Kapsutknalery potkma¢ w cataci.
Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat — 1 kapsutka (10 mg) raz na elob

Dzieci od 6 do 12 lat, o masie ciata paey30 kg — 1 kapsutka (10 mg) raz na ¢lob

Nie jest wskazane stosowanie kapsutek (10 mg) ecdei masie ciata mniejszeja80 kg.

Leczenie loratadynbez zalecenia lekarza nie powinno przekradfadni.
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U pacjentéw z @izka niewydolndcia watroby naley zastosowamniejsz dawlke pocatkowa,
poniewa klirens loratadyny u tych pacjentow byt zmniejszony. W takich przypadkach nale
podawa& 10 mg loratadyny (1 kapsutka) co drugi dziBrzed zastosowaniem leku rgie@oradzt sie
lekarza.

Nie ma koniecznii zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku i jpatdw z niewydolnécia
nerek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Loratan pro
Glownymi objawami przedawkowania: senng¢, przyspieszenie czynig serca i bol glowy.

W przypadku przedawkowania nayenatychmiast zastosowéeczenie objawowe i podtrzynuge i
kontynuowd je tak dtugo, jak todmlzie konieczne. Mma podawé wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Lekarz nmie wykona plukaniezotadka. Loratadyny nie mima eliminowé z
organizmu poprzez hemodiaizZNie wiadomo, czy mna p eliminowa poprzez dializ otrzewnovy.
Po zakaczeniu intensywnego leczenia konieczna jest dalbzarwacja pacjenta.

W razie przygcia wigkszej n zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwrédi sig do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Loratan pro
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Dziatania niepazadane wysgpujace czsto (u 1 do 10 pacjentéw na 100):
- bal glowy, nerwowéc, sennéc, znmeczenie.

Dziatania niepazadane wysepujace niezbyt czsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000):
- bezsenn&t,
- zwigkszenie apetytu.

Dziatania niepazadane wysgpujace bardzo rzadko(rzadziej nt u 1 pacjenta na 10 000):

- zawroty gtowy,

- przyspieszona czynsdserca (tachykardia) i kofatanie serca,

- nudndci,

- suchd¢ w jamie ustnej,

- zapalenie btonyluzowejzotadka,

- zaburzenia czynroi watroby,

- wysypka,

- tysienie,

- objawy ckzkiej reakcji alergicznej (obek twarzy, warg, jamy ustnej, gardta, dus&hdwiad,
pokrzywka).

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z powgzych objawow naleg przerwd stosowanie leku i
niezwiocznie skontaktowssic z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niejpglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziatha Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztych i Produktéw Biobojczych
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Aleje Jerozolimskie 181C
02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Loratan pro

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w temperaturze penpR5°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu Wwaosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loratan pro

- Substangj czynmy leku jest loratadyna. Jedna kapsutka zawiera 10nagadyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:rowgk 400, glicerol, kwas solny, woda
oczyszczona,; sktad otoczki kapsutkelatyna, sorbitol ciekty egciowo odwodniony, czerwie
koszenilowa (E 124), kit patentowy (E 131), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Loratan pro i co zawiera opakowanie
Kapsutki migkkie, owalne, ciemnoniebieskie, o gtadkiépihcej powierzchni.
Jedno opakowanie leku zawiera 7 lub 10 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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