Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LORATAN, 10 mg, kapsulki miekkie
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten 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 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 Loratan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratan
Jak stosowac lek Loratan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Loratan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Loratan i w jakim celu si¢ go stosuje

Loratan zawierajacy loratadyne, jest lekiem przeciwalergicznym, niewywotujacym sennosci.
Podczas reakcji alergicznej uwalniane sg rézne substancje (tzw. mediatory), powodujace rozwdj
objawow alergii. Jednym z najwazniejszych mediatoréw jest histamina. Loratan, jako lek
przeciwhistaminowy, hamuje aktywno$¢ histaminy, wykazujac w ten sposob dzialanie
przeciwalergiczne. Loratan tagodzi objawy, wywotane przez histaming w trakcie reakcji alergiczne;j:
$wiad, zaczerwienienie, obrzek i wydzieling z nosa.

Lek wskazany jest w leczeniu objawow alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa (takich jak:
kichanie, wodnista wydzielina z nosa, swedzenie nosa, $wiad podniebienia, $wiad i pieczenie oraz
Izawienie oczu) i przewleklej pokrzywki idiopatycznej (takich jak: $wiad i zaczerwienienie skory
Z towarzyszacymi typowymi zmianami skornymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratan

Kiedy nie stosowa¢ leku Loratan:

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

- u kobiet w ciazy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- W przypadku, gdy u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby nalezy zastosowa¢ mniejszg
dawke poczatkowsg (patrz punkt 3).

- W przypadku, gdy planowane jest wykonanie alergicznych testow skornych nalezy przerwac
stosowanie leku Loratan na okoto 48 godzin przed planowanym wykonywaniem testow skornych,
poniewaz moze on powodowac falszywie ujemne wyniki tych testow.

Lek Loratan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne podawanie loratadyny z ketokonazolem (stosowanym w zakazeniach grzybiczych),
erytromycyng (stosowang w zakazeniach bakteryjnych) lub cymetydyna (stosowang w chorobie



wrzodowej) powoduje zwigkszenie stezenia loratadyny we krwi, jednak bez istotnych zmian
klinicznych (w tym zmian w zapisie elektrokardiograficznym - EKG).
Nie sg znane istotne interakcje loratadyny z innymi, jednocze$nie podawanymi lekami.

Loratan z jedzeniem i piciem lub alkoholem

Jednoczesne przyjmowanie leku z pokarmem moze nieco op6zni¢ wchtanianie loratadyny, ale nie ma
wplywu na jej dziatanie.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Loratadyna podawana jednocze$nie z alkoholem nie nasila jego dzialania w stopniu dajagcym sie
oceni¢ w testach psychomotorycznych.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie nalezy
stosowac¢ leku Loratan w okresie cigzy.

Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania Loratanu w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych oséb bardzo rzadko moze wystapi¢ sennos¢, ktora moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Loratan zawiera 70,2 mg sorbitolu w kazdej kapsulce

Lek Loratan zawiera czerwien koszenilowa oraz blekit patentowy
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Loratan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac doustnie. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci.
Loratan mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat o masie ciata powyzej 30 kg - 1 kapsutka (10 mg) raz na dobg.
Nie jest wskazane stosowanie leku Loratan w postaci kapsutki (10 mg) u dzieci, ktérych masa ciata
jest mniejsza niz 30 kg.

U pacjentoéw z ciezkg niewydolnoscig watroby nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny u tych pacjentow moze by¢ zmniejszony. W takich przypadkach nalezy
przyjmowac 10 mg loratadyny (1 kapsutka) co drugi dzien.

Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z niewydolno$ciag
nerek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Loratan
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

Glownymi objawami przedawkowania sg: sennos¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol glowy.



W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zastosowa¢ leczenie objawowe i1 podtrzymujace
i kontynuowac je tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Mozna podawa¢é wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Lekarz moze wykona¢ ptukanie zotadka. Loratadyny nie mozna eliminowac

Z organizmu poprzez hemodializ¢. Nie wiadomo, czy mozna jg eliminowac poprzez dialize
otrzewnowa. Po zakonczeniu intensywnego leczenia konieczna jest dalsza obserwacja pacjenta.

Pominigcie przyjecia leku Loratan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 pacjentow na 100):
- bol glowy, nerwowos$¢, senno$¢, zmeczenie.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000):
- bezsenno$¢,
- zwigkszenie apetytu.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):

- zawroty glowy,

- przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia) i kotatanie serca,

- nudnosci,

- sucho$¢ w jamie ustnej,

- zapalenie btony §luzowej zotadka,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- Wysypka,

- lysienie,

- objawy cigzkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, gardla, dusznos¢, $wiad,
pokrzywka). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
- zwiekszenie masy ciala.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



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

5. Jak przechowywa¢ lek Loratan

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Loratan

- Substancja czynng leku jest loratadyna. Jedna kapsutka zawiera 10 mg loratadyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, glicerol, kwas solny, woda
oczyszczona, sktad otoczki kapsulki: zelatyna, sorbitol ciekly cze§ciowo odwodniony, czerwien
koszenilowa (E 124), biekit patentowy (E 131), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Loratan i co zawiera opakowanie
Kapsutki migkkie, owalne, ciemnoniebieskie, o gtadkiej, 1$nigcej powierzchni.
Jedno opakowanie leku zawiera 15 lub 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

