GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Ge-

brauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne d&rztliche Ver-

schreibung erhéitlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Loratadin 10

Heumann jedoch vorschriftsméaBig eingenommen

werden.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder
keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt
aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
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Was ist Loratadin 10 Heumann und woflr wird es
angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Loratadin
10 Heumann beachten?

Wie ist Loratadin 10 Heumann einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Loratadin 10 Heumann aufzubewahren?
Weitere Angaben.

Loratadin 10 Heumann

Tabletten mit 10 mg Loratadin

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Loratadin.

Jede Tablette enthélt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstérke.
Der Gehalt an Kohlenhydraten in einer Tablette ent-
spricht weniger als 0,01 BE.

Loratadin 10 Heumann ist in Packungen mit 7 (N1), 20

(N
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1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Was ist Loratadin 10 Heumann und wofiir wird
es angewendet?

Loratadin 10 Heumann gehort zur Gruppe der Anti-
histaminike und wird zur Behandlung der
Beschwerden bei bestimmten allergischen
Erkrankungen, die mit einer erhdhten Histamin-
Freisetzung verbunden sind, angewendet.
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Loratadin 10 Heumann wird zur Behandlung der
Beschwerden bei allergisch bedingtem Schnupfen
(z. B. Heuschnupfen) und bei chronischer, idiopa-
thischer Urtikaria (Nesselsucht unbekannter
Ursache) eingesetzt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Loratadin
10 Heumann beachten?

.1 Loratadin_10 Heumann darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegeniiber
Loratadin oder einem der sonstigen Bestandteile
von Loratadin 10 Heumann sind.

2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loratadin

10 Heumann ist erforderlich

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktions-
storung leiden,

a)

b)
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- falls Sie planen, einen Hauttest durchfiihren zu
lassen. Die Anwendung von Loratadin 10 Heumann
sollte mindestens 48 Stunden vor der Durch-
fihrung von Hauttests unterbrochen werden, da
Antihistaminika wie Loratadin sonst positive
Reaktionen auf den Hauttest verhindern oder
abschwéchen kdnnen.

Kinder

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin

10 Heumann bei Kindern unter 2 Jahren sind nicht

erwiesen.

Schwangerschaft

In tierexperimentellen Studien wurde keine frucht-

schddigende Wirkung von Loratadin festgestellt.

Die Sicherheit der Anwendung von Loratadin wéh-

rend der Schwangerschaft ist nicht erwiesen.

Deshalb wird von einer Anwendung von Loratadin

in der Schwangerschaft abgeraten.

Stillzeit

Da Loratadin in die Muttermilch ibergeht, wird von

einer Einnahme in der Stillzeit abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-

schinen

Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen

Féllen zu Benommenheit kommen, was zu einer

Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit oder der

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen fiihren

kann.

Es ist deshalb ratsam, lhre individuelle Reaktion

auf die Einnahme von Loratadin 10 Heumann abzu-

warten, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder

Maschinen bedienen.

Wichtige Hinweise {iber bestimmte Bestandteile

von Loratadin 10 Heumann

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen

Sie Loratadin 10 Heumann daher erst nach Ruck-

sprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt

ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel anwenden/einneh-

men bzw. vor kurzem angewendet/eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Alkohol wird durch die Einnahme

von Loratadin 10 Heumann nicht verstéarkt.

In den durchgeflihrten klinischen Studien wurden

keine Wechselwirkungen beschrieben.

Wie ist Loratadin 10 Heumann einzunehmen?

Nehmen Sie Loratadin 10 Heumann immer genau

nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Loratadin 10 Heumann Tabletten sollen unzerkaut

mit etwas FlUssigkeit (ca. 1 Glas Wasser) einge-

nommen werden.

Die Tabletten kdnnen unabhéngig von den Mahl-

zeiten eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibli-

che Dosis

Erwachsene und Kinder iber 12 Jahre:

1-mal taglich 1 Tablette Loratadin 10 Heumann

(entsprechend 10 mg Loratadin).

Kinder von 2 bis 12 Jahren:

Bei einem Kérpergewicht iber 30 kg:

1-mal téglich 1 Tablette Loratadin 10 Heumann

(entsprechend 10 mg Loratadin).
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Bei einem Korpergewicht von 30 kg oder darunter:
Die Tablette in der Dosisstérke von 10 mg ist fir
Kinder mit einem Kdrpergewicht unter 30 kg nicht
geeignet.

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin
bei Kindern unter 2 Jahren sind nicht erwiesen.
Patienten mit schwerer Leberschédigung:

Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette Loratadin
10 Heumann (entsprechend 10 mg Loratadin)
jeden zweiten Tag bei Erwachsenen und bei
Kindern mit einem Korpergewicht tiber 30 kg emp-
fohlen.

Eine Dosisanpassung bei &lteren Patienten oder bei
Patienten mit Niereninsuffizienz ist nicht erforder-
lich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Loratadin 10 Heumann zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge von Loratadin 10
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Loratadin wurden
Schléfrigkeit, beschleunigter Herzschlag (Tachy-
kardie) und Kopfschmerzen beschrieben.

Sollten Sie zu viele Tabletten Loratadin 10 Heumann
eingenommen haben, versténdigen Sie bitte sofort
Ihren Arzt oder Apotheker.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverziglich eine
an den Beschwerden ausgerichtete und unterstiit-
zende Behandlung einzuleiten, und so lange wie
erforderlich fortzufiihren. In Wasser geléste Aktiv-
kohle kann verabreicht werden. Eine Viagenspllung
kann erwogen werden. Loratadin wird nicht durch
eine Blutwédsche (Hdmodialyse) entfernt und es ist
nicht bekannt, ob Loratadin durch Peritoneal-
dialyse ausgeschieden wird. Nach der Notfall-
behandlung muss der Patient weiterhin unter medi-
zinischer Aufsicht bleiben.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt liber den aufgenommen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Loratadin 10 Heumann
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, venn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Sollten
Sie die rechtzeitige Einnahme einer Tablette ver-
gessen haben, nehmen Sie sie so bald wie méglich
ein. Danach fahren Sie wie empfohlen fort.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Loratadin 10 Heumann
Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Lora-
tadin, auch solche unter héherer Dosierung oder
Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig:

weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Sehr haufig:
mehr als 1von 10
Behandelten

_1.000 Behandelten

Selten:

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich
Einzelfalle

21209-03

4.1 Nebenwirkungen
Immunsystem;

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Ana-
phylaxie).

Nervensystem:

Haufig: Nervositét.

Sehr selten: Schwindel.

Herz/Kreislauf:

Sehr selten: beschleunigter Herzschlag (Tachy-
kardie), Herzklopfen bzw. Herzrasen (Palpitation).
Gastrointestinaltrakt:

Sehr selten: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis).

Leber- und Gallenwege:

Sehr selten: Leberfunktionsstérung.

Haut und Unterhautzellgewebe:

Sehr selten: Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie).
Sonstige Nebenwirkungen:

Haufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Schlafrigkeit.
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Appetitsteigerung.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Loratadin 10 Heumann aufzubewahren?
Arzneimitte! fir Kinder unzugédnglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf Falt-
schachtel und Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Stand der Information:
November 2004

6. Weitere Angaben
Apothekenpflichtig

b
HEUMANN

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Loratadin 10 Heumann, ein Arzneimittel mit
dem bewdhrten Wirkstoff Loratadin, erhalten.

Dieses Arzneimittel soll Ihnen helfen, schneller be-
schwerdefrei zu werden. Damit Loratadin 10 Heumann
seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass
Sie sich an die Dosierungsanleitung in der Gebrauchs-
information oder die Angaben lhres Arztes halten.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhelfen.

\Wir winschen lhnen gute Besserung!

(Vf\{,v. Wichtige Information zur Entsorgung dieses

-~ Arzneimittels und seiner Verpackung
Die Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
hat sich dem Riicknahme- und Verwertungs-
system Vfw-REMEDICA angeschlossen. Wir bit-
ten Sie deshalb, dieses Arzneimittel nicht dem
Restmiill beizufiigen, sondern es zusammen mit
seiner Verpackung bei an Vfw-REMEDICA teil-
nehmenden Apotheken abzugeben.

Apothekenpflichtig
7010501-8353/10.05/013/01/5



