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PRIBALOVA INFORMACE: Informace pro uZivatele

LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg
tablety
(Loratadinum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Loratadin-ratiopharm 10 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Loratadin-ratiopharm 10 mg uZivat
Jak se Loratadin-ratiopharm 10 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Loratadin-ratiopharm 10 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg a k ¢emu se pouZiva

Loratadin, 1é¢iva latka Loratadinu-ratiopharm 10 mg, je latka zabranujici ptisobeni histaminu a tim
rozvoji alergickych reakci. Loratadin v obvyklych 1é¢ebnych davkach nema tlumivy (sedativni) G¢inek
na nervovy systém, proto neovlivituje psychomotorickou vykonnost.Loratadin-ratiopharm 10 mg se
uziva pti 1écbée alergické rymy, tlumi jeji pfiznaky, jako je kychani, vytok z nosu, svédéni v nose,
svédeéni a paleni o¢i. Dale se uziva pti 1écbé priznakl chronické koptivky, jako je svédéni, zarudnuti a
vyrazka na kuzi.

Loratadin-ratiopharm 10 mg mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let s hmotnosti vyssi nez
30 kg.

Bez doporuceni lékai‘e mohou pripravek uZivat dospéli a dospivajici starsi nez 12 let.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg uZivat

Neuzivejte Loratadin-ratiopharm 10 mg:

- jestlize jste alergicky(a) na loratadin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim Loratadinu-ratiopharm 10 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- jestlize trpite zavaznym jaternim poSkozenim, 1ékat Vam upravi davkovani.

Loratadin-ratiopharm 10 mg ovlivituje vysledky koznich testd, a proto je tieba 2 dny pted jejich
provedenim uZzivani pfipravku prerusit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Loratadin-ratiopharm 10 mg



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Mozné vzajemné pusobeni se miiZze objevit v pripadé 1€kt s obsahem vSech znamych inhibitord
CYP3A4 nebo CYP2D6 a mlize vést ke zvyseni hladin loratadinu, coz mtize zplisobit zvySeny vyskyt
nezadoucich uc¢inki.

Uzivani Loratadinu-ratiopharm 10 mg s jidlem, pitim a alkoholem:
Tablety mohou byt uzivany nezéavisle na jidle.
Loratadin nezvySuje ucinek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V téhotenstvi je lépe se vyhnout uzZivani Loratadinu-ratiopharm 10 mg.
Loratadin-ratiopharm 10 mg by béhem kojeni nemé¢l byt uzivan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

Pacienti uzivajici loratadin mohou ve velmi vzacnych piipadech pocitovat ospalost, ktera by mohla
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

3. Jak se LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.
Doporucend davka piipravku je:Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let uzivaji 1x denné 1 tabletu.

Déti od 2 do 12 let s hmotnosti vyssi nez 30 kg uzivaji 1x denn€ 1 tabletu. V této vékové kategorii se
ptipravek uziva pouze na doporuceni lékare.
Loratadin-ratiopharm 10 mg neni ur¢en pro déti mladsi nez 2 roky nebo s hmotnosti niz$i nez 30 kg.

U pacientl s téZkou poruchou funkce jater 1¢kat upravi davkovani.

Bez porady s lékaiem neuZivejte pripravek déle nez 7 dni.

JestliZe jste uZil(a) vice tablet Loratadinu-ratiopharm 10 mg, nez jste mél(a):

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet se porad’te s Iékafem. Po piredavkovani byla hlasena
ospalost, zrychlena srde¢ni ¢innost, bolesti hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Loratadinu-ratiopharm 10 mg:

Pfi nahodném vynechéni davky je tfeba ji uzit co nejdiive. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky.

Rozdéleni nezadoucich ucinkd podle ¢etnosti vyskytu: velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10),
Casté (postihuji 1 az 10 pacientti ze 100), méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000), vzacné



(postihuji 1 az 10 pacienti z 10 000), velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000) a neni
znamo (z dostupnych tdajui nelze urcit).

K ¢astym nezadoucim G¢inkiim Loratadinu-ratiopharm 10 mg patii bolest hlavy, nervozita, inava,
ospalost, zvySend chut’ k jidlu a nespavost. Velmi vzacné se mohou vyskytnout zavraté, kiece,
zrychleny tlukot srdce a buseni srdce, nevolnost, sucho v ustech, zanét zaludku, abnormalni funkce
jater, vypadavani vlasi, anafylaxe (prudka reakce z ptecitlivélosti) a alergické kozni reakce (vyrazka,
svédéni).

Jestlize se u vas projevi reakce z precitlivélosti (vyrazka, svédéni, dusnost, véetné otoku obliceje a
hrtanu), pteruste uzivani pripravku a okamzité vyhledejte 1ékate.

HI4seni nezaddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny

v této pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku

5. Jak LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,,Pouzitelné do:*

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Loratadin-ratiopharm 10 mg obsahuje

- Lécivou latkou je loratadinum 10 mg v jedné tableté
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny Skrob,
magnesium-stearat.

Jak Loratadin-ratiopharm 10 mg vypada a co obsahuje toto baleni

PVC/Al blistr, krabicka.
Vzhled: bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zaktivenou pilici ryhou na jedné strané. Tabletu lze rozdélit
na stejné davky.

Velikost baleni: 7, 10, 20 a 30 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm, Némecko

Vyrobce:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Weiler, Némecko
Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana 5.5.2016
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