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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Loratadin AL 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Loratadin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Loratadin AL 10 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Wasist Loratadin AL 10 mg und wofiir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Loratadin AL 10 mg beachten?

2
3. Wieist Loratadin AL 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wieist Loratadin AL 10 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1

. Was ist Loratadin AL 10 mg und wofiir
wird es angewendet?
Loratadin AL 10 mg gehért zur Gruppe der Antihistaminika
und wird zur Behandlung der Beschwerden bei bestimmten
allergischen Erkrankungen, die mit einer erhdhten Histamin-
Freisetzung verbunden sind, angewendet.
Loratadin AL 10 mg wird zur Behandlung der Beschwerden
bei allergisch bedingtem Schnupfen (z. B. Heuschnupfen)
und bei Nesselsucht unbekannter Ursache (chronische,
idiopathische Urtikaria) eingesetzt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Loratadin AL 10 mg beachten?

Loratadin AL 10 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Lora-
tadin oder einem der sonstigen Bestandteile von Lorata-
din AL 10 mg sind (sonstige Bestandteile: Siehe Abschnitt
6. ,Weitere Informationen®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loratadin

AL 10 mg ist erforderlich

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstorung lei-
den.

— falls Sie planen, einen Hauttest durchfiihren zu lassen.
Die Einnahme von Loratadin AL 10 mg sollte mindestens
48 Stunden vor der Durchfiihrung von Hauttests unter-
brochen werden, da Antihistaminika wie Loratadin AL
10 mg sonst positive Reaktionen auf den Hauttest ver-
hindern oder abschwéchen kénnen.

Kinder

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin bei Kin-

dern unter 2 Jahren ist nicht erwiesen.

Bei Einnahme von Loratadin AL 10 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sichum
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

In den durchgefiihrten klinischen Studien wurden keine
Wechselwirkungen beschrieben.

Bei Einnahme von Loratadin AL 10 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken
Die Wirkung von Alkohol wird durch die Einnahme von
Loratadin AL 10 mg nicht verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

In Studien an Tieren wurde keine fruchtschadigende Wir-
kung von Loratadin festgestellt. Die Sicherheit der Anwen-
dung von Loratadin wéahrend der Schwangerschaft ist nicht
erwiesen. Deshalb wird von einer Einnahme von Loratadin
AL 10 mg in der Schwangerschaft abgeraten.

Stillzeit

Da Loratadin in die Muttermilch tUbergeht, wird von einer
Anwendung in der Stillzeit abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen Féllen zu
Benommenheit kommen, was zu einer Beeintrachtigung
der Verkehrstuchtigkeit oder der Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen flihren kann.

Es st deshalb ratsam, Ihre individuelle Reaktion auf die Ein-
nahme von Loratadin AL 10 mg abzuwarten, bevor Sie ein
Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Loratadin AL 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Loratadin AL 10 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Loratadin AL 10 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie Loratadin AL 10 mg immer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche
Dosis

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre

1-mal taglich 1 Tablette Loratadin AL 10 mg (entspr. 10 mg
Loratadin/Tag).

Kinder von 2 bis 12 Jahren

Bei einem Kérpergewicht von tiber 30 kg:

1-mal taglich 1 Tablette Loratadin AL 10 mg (entspr. 10 mg
Loratadin/Tag).

Bei einem Kérpergewicht von 30 kg oder darunter:

Die Tablette in der Dosisstérke von 10 mg ist fur Kinder mit
einem Korpergewicht unter 30 kg nicht geeignet.

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin bei Kin-
dern unter 2 Jahren sind nicht erwiesen.

Patienten mit schwerer Leberschédigung

Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette Loratadin AL
10mg (entspr. 10 mg Loratadin) jeden zweiten Tag bei Er-
wachsenen und bei Kindern mit einem Korpergewicht tiber
30 kg empfohlen.

Eine Dosisanpassung bei alteren Patienten oder bei Patien-
ten mit Nierenfunktionsstérung ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tablette kann unabhéngig von den Mahlzeiten unzerkaut
mit einem Glas Wasser eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Loratadin AL
10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Loratadin AL 10 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Loratadin wurden Schiafrigkeit,
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Kopfschmer-
zen beschrieben.

Sollten Sie zu viele Tabletten Loratadin AL 10 mg einge-
nommen haben, verstédndigen Sie bitte sofort Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Loratadin AL 10 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme einer Tablette verges-
sen haben, nehmen Sie diese so bald wie méglich ein. Da-
nach fahren Sie wie empfohlen fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Loratadin AL 10 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mdssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  Beimehrals 1 von 10 Behandelten
Héufig: Bei weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Beiweniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: Bei weniger als 1 von 1000,

aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehrselten:  Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfélle

Héaufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen
Herz-/Kreislauferkrankungen

Sehr selten: Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), Herz-
klopfen bzw. Herzrasen (Palpitation).

Erkrankungen des Nervensystems

Hé&ufig: Nervositét.

Sehr selten: Schwindel.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr selten: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magenschleim-
hautentziindung (Gastritis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie).
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Haufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Schlafrigkeit.
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Appetitsteigerung.
Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie).
Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstorung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Loratadin AL 10 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis*“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Loratadin AL 10 mg enthiélt

Der Wirkstoff ist Loratadin.

1 Tablette enthalt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.).

Wie Loratadin AL 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde, flache Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.
Loratadin AL 10 mg ist in Packungen mit 7 (N1), 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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