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Pisomna informacia pre pouZivatela

Loratadin-ratiopharm 10 mg
tablety
loratadin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako uZijete Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety
Ako uzivat’ Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocourwbpE

1. Co je Loratadin-ratiopharm 10 mg a na &o sa pouZiva
Co je Loratadin-ratiopharm 10 mg

Loratadin-ratiopharm 10 mg obsahuje lie¢ivo loratadin, ktoré patri do skupiny liekov nazyvane;j
,,antihistaminika“.

Ako Loratadin-ratiopharm 10 mg u¢inkuje

Loratadin, liecivo lieku, zabraiuje pdsobeniu histaminu na rozvoj alergickych reakecii.
Nema tlmivy G¢inok na nervovy systém, preto neovplyviuje psychomotoricku vykonnost’ a
nespdsobuje ospalost’.

Kedy sa ma Loratadin-ratiopharm 10 mg pouzit’

Loratadin-ratiopharm 10 mg sa pouziva pri liecbe alergickej rinitidy (napr. senna nadcha),
sprevadzanej priznakmi, ako su kychanie, vytok z nosa, svrbenie nosa, svrbenie o¢i a palenie oci
u dospelych a deti starSich ako 2 roky s telesnou hmotnost'ou viac ako 30 kg.

Loratadin-ratiopharm 10 mg sa pouZziva pri lie¢be chronickej zihl'avky charakterizovanej svrbenim,
zacervenanim a opuchmi koze.
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Uginok lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg pretrvava cely defi a pomdze vam vratit’ sa k vasim beznym
dennym aktivitim a spanku.

Ak sa necitite lepsie alebo ak sa citite horSie, musite sa porozpravat’ s lekarom.

Bez konzultacie s lekarom je pouZitie lieku mozné pri prejavoch akitnej alergickej nadchy,
alergického zapalu spojoviek, svrbenia a Zihl’avky u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Loratadin-ratiopharm 10 mg

Neuzivajte Loratadin-ratiopharm 10 mg:
- ak ste alergicky na loratadin alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Loratadin-ratiopharm 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru ak:
. mate ochorenie pecene,
o ste objednany na akékol'vek kozné testy na alergie. NeuZzivajte Loratadin-ratiopharm 10 mg
Vv priebehu dvoch dni pred tymito testami. Je to preto, Ze méze ovplyvnit’ vysledky testu.

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Loratadin-ratiopharm 10 mg.

Deti

Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety nesmiete podavat’ detom mlad$im ako 2 roky alebo detom vo
veku 2 az 12 rokov s telesnou hmotnostou menej ako 30 kg. Pre deti vo veku 2 az 12 rokov s telesnou
hmotnostou menej ako 30 kg st k dispozicii iné vhodnejsie formy.

Iné lieky a Loratadin-ratiopharm 10 mg

Utinky lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg a inych liekov pouzivanych siibezne sa mozu navzajom
ovplyviiovat. Vas lekar ma byt preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré prave uzivate alebo
zacnete uzivat’ pocas liecby lieckom Loratadin-ratiopharm 10 mg, a to bez ohl’adu na to, ¢i st na
lekarsky predpis, alebo bez neho.

V pripade, ze vam d’alsi lekar bude predpisovat’ nejaky iny liek, informujte ho, Ze uz uzivate
Loratadin-ratiopharm 10 mg. Skor ako za¢nete uzivat’ vol'nopredajny liek stcasne s Loratadin-
ratiopharm 10 mg, porad’te sa s lekarom.

Loratadin-ratiopharm 10 mg a alkohol
Podr’a stadii sledujucich psychomotorick vykonnost’ sa nepreukazalo, Zze Loratadin-ratiopharm 10
mg zosiliiuje u€inky alkoholu, ak sa podéva subezne s nim.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Loratadin-ratiopharm 10 mg sa sa neodportac¢a pouZivat’ pocas tehotenstva.

Loratadin-ratiopharm 10 mg sa vylu¢uje do materského mlieka a preto sa hesmie podavat’ dojéiacim
zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V klinickych sktsaniach hodnotiacich schopnost’ viest’ vozidla, nebolo u pacientov uzivajicich
loratadin zaznamenané Ziadne zhorSenie. V odporicanych davkach sa neoc¢akava, ze Claritine bude
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spdsobovat’ ospalost’ alebo poruchu pozornosti. VeI'mi zriedkavo sa vSak u niektorych I'udi vyvinula
ospalost’, ktorda moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Loratadin-ratiopharm 10 mg obsahuje laktozu

Jedna tableta lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg obsahuje 75,00 mg laktézy (mlieény cukor).

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Loratadin-ratiopharm 10 mg

Vzdy uzivajte Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Deliaca ryha vdm ma4 iba pomdct’ rozlomit tabletu, ak mate problém prehltnut’ ju celu.
Akt davku uZivat’:

Dospeli a deti vo veku nad 12 rokov: 10 mg jedenkrat denne (jedna tableta jedenkrat denne). Tablety
sa uzivaju bez ohl'adu na prijem stravy.

Deti vo veku od 2 do 12 rokov s:

— telesnou hmotnost'ou viac ako 30 kg: 10 mg jedenkrat denne (jedna tableta jedenkrat denne).

- telesnou hmotnost'ou nizSou ako 30 kg: Tablety Loratadinu-ratiopharm 10 mg nie st vhodné
pre deti s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 30 kg. Pre deti vo veku 2 az 12 rokov s telesnou
hmotnostou menej ako 30 kg st k dispozicii iné vhodnejsie formy.

Loratadin-ratiopharm 10 mg nesmiete podavat’ detom mlad$im ako 2 roky.

Dospeli a deti so zavaZnymi problémami s peceiiou:

Dospeli a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 30 kg:

Uzivajte jednu tabletu kazdy druhy den s poharom vody, s jedlom alebo bez jedla.

Pred uzitim tohto lieku sa vSak porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

U starSich pacientov a u pacientov so zniZzenou funkciou obliciek, davkovanie nie je potrebné
upravovat'.

Bez porady s lekarom neuzivajte liek dlhsie nez 7 dni.

Liek Loratadin-ratiopharm 10 mg je dostupny v baleni po 7 tabliet bez lekarskeho predpisu.

AK uZijete viac lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg, ako mate

Ak uzijete viac lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg ako mate, okamzite sa obratte na svojho lekara
alebo lekarnika.

Neocakévaju sa ziadne vazne problémy, mbzete vSak mat’ bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca alebo sa
mozete citit’ ospaly.

AK zabudnete uzit’ Loratadin-ratiopharm 10 mg

. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete, potom pokracujte v uzivani
ako zvycajne.
. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03956-Z1B

Tak ako v8etky lieky, aj Loratadin-ratiopharm 10 mg moze spésobovat’ vedlajsie ¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Loratadin-ratiopharm 10 mg pri odpora¢anom davkovani nema sedativne u¢inky. Po¢as uzivania
lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg sa ojedinele m6zu objavit’ bolesti hlavy, nervozita, inava, ospalost,
zvysena chut’ do jedla a nespavost.

Najcastejsie hlasené vedl'ajsie ucinky u dospelych a deti starSich ako 12 rokov sti:
. ospalost,

. bolest’ hlavy,
. zvysena chut’ do jedla,
. tazkosti so spankom.

Najcastejsie hlasené vedl'ajsie ucinky u deti vo veku 2 az 12 rokov su:

. bolest’ hlavy,
. nervozita,
. unava.

Nasledujuce vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob) boli tiez
hlasené po uvedeni lieku Claritine na trh:

. zévazna alergicka reakcia (vratane opuchu),
. zavrat,

. k¢,

. rychly alebo nepravidelny tlkot srdca,
. nevolnost’ (pocit na vracanie),

. sucho v ustach,

. traviace tazkosti,

. tazkosti s peCenou,

. vypadavanie vlasov,

. kozna vyrazka,

. Unava.

Frekvencia neznama: zvysSena telesna hmotnost’.

Pri vyskyte tychto neziaducich ucinkov alebo inych nezvycajnych reakcii vyhl'adajte svojho
oSetrujiceho lekara.

Pediatricka populacia
V klinickych stadiach v pediatrickej populacii u deti od 2 do 12 rokov bezné neziaduce G¢inky
hlasené navyse oproti placebu boli bolest’ hlavy (2,7%), nervozita (2,3%) a unava (1%).

Pri ndhodnom podani véac¢sieho mnozstva lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety sa ako priznaky
predavkovania objavuji ospalost’, tachykardia a bolest’ hlavy. Pri predavkovani lickom Loratadin-
ratiopharm 10 mg tablety je potrebné vyvolat’ davenie a podat’ zivo¢isne uhlie vo forme vodnej
suspenzie. Po poskytnuti prvej pomoci je potrebné ihned’ navstivit’ lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotn sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Loratadin-ratiopharm 10 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v povodnom obale.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Loratadin-ratiopharm 10 mg po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po: ,,EXP.:*.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. DalSie informacie

Co Loratadin-ratiopharm 10mg obsahuje

- Lie¢ivo je loratadin. Kazda tableta obsahuje 10 mg loratadinu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy, mikrokryStalicka celuldza, kukuriény Skrob, stearat
horecnaty.

Ako vyzera Loratadin-ratiopharm 10 mg a obsah balenia

Loratadin-ratiopharm 10mg su biele az takmer biele okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Balenie méze obsahovat’ 2, 7, 10, 14, 20, 20x1, 21, 28, 30, 50, 100 a 100x1 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel
ratiopharm GmbH, 89070 Ulm, Spolkova republika Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH

Ludwig Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



