GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sle dle gesamte Gebrauchsmformatlon sorgfaltig durch denn sie enthalt WIchttge Informatlonen ¥

. fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhditlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
¢ zu erzielen, muss Loratadin STADA® allerg 10 mg jedoch vorschriftsm&Big angewendet werden.
i — Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

- =Fragen Sie Inren’ Apotheker wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen. .. .
- Wenn s;ch Ihr Krankhettsbild verschhmmert oder keme Besserung emtntt mussen Sie einen Arzt aufsuchen

1. Was ist Loratadin STADA® allerg 10 mg und woflir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Loratadin STADA? allerg 10 mg beachten?

3. Wie ist Loratadin STADA® allerg 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Loratadin STADA® allerg 10 mg aufzubewahren?

Loratadin STADA’ allerg 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Loratadin

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist: Loratadin.
Jede Tablette enthalt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke

Loratadin STADAP allerg 10 mg ist in Packungen mit 7 (N1)
Tabletten erhéltlich.

1. Was ist Loratadin STADAallerg 10 mg und wofur
wird es angewendet?

Loratadin STADA® allerg 10 mg gehort zur Gruppe der An-
tihistaminika und wird zur Behandlung der Beschwerden
bei bestimmten allergischen Erkrankungen, die mit einer
erhdhten Histamin-Freisetzung verbunden sind, ange-
wendet.

1.1 von:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

1.2 hergestelit von:
STADA Arzneimittel AG
Stadastra3e 2-18, 61118 Bad Vilbel

1.3 Loratadin STADA"allerg 10 mg wird angewendet
zur Behandlung der Beschwerden bei allergisch beding-
tem Schnupfen (z.B. Heuschnupfen) und bei chronischer
idiopathischer Urtikaria (Nesselsucht unbekannter Ursa-
che).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Loratadin STADA®allerg 10 mg beachten?

2.1 Loratadin STADA"allerg 10 mg darf nicht eingenom-
men werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Lora-
tadin oder einem der sonstigen Bestandteile von Lorata-
din STADA® allerg 10 mg sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lorata-

din STADA"allerg 10 mg ist erforderlich

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung lei-
den

- wenn eine Unvertraglichkeit gegen Lactose bei lhnen
festgestelit wurde, sollten Sie erst nach Riicksprache
mit threm Arzt Loratadin STADA® allerg 10 mg einneh-
men

— falls Sie planen, einen Hauttest durchfiihren zu lassen.
Die Anwendung von Loratadin STADA allerg 10 mg soll-
te mindestens 48 Stunden vor der Durchfiihrung von
Hauttests unterbrochen werden, da Antihistaminika wie
Loratadin STADA® allerg 10 mg sonst positive Reaktio-
nen auf den Hauttest verhindern oder abschwéchen
kénnen.

a) Kinder

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin STADA®
allerg 10 mg bei Kindern unter 2 Jahren sind nicht erwie-
sen.

b) Schwangerschaft

In tierexperimentellen Studien wurde keine fruchtschadi-
gende Wirkung von Loratadin festgestelit. Die Sicherheit
der Anwendung von Loratadin wahrend der Schwanger-
schaft ist nicht erwiesen. Deshalb wird von einer Anwen-
dung von Loratadin STADA® allerg 10 mg in der Schwan-
gerschaft abgeraten.

c) Stilizeit
Da Loratadin in die Muttermilch ubergeht wird von einer
Anwendung in der Stillzeit abgeraten.

d) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen Fallen zu
Benommenheit kommen, was zu einer Beeintrachtigung
der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen filhren kann. Es ist deshalb ratsam, lhre
individuelle Reaktion auf die Einnahme von Loratadin

Anforderungscoupon

>

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden ihn an:

STADA GmbH, Stadastrae 2-18, 61118 Bad Vilbel

[

gabe an Dritte ist nicht gestattet.

Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Loratadin STADA® allerg 10 mg Tabletten interessiert und
erkldre mein Einversténdnis, dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weiter-



STADA® allerg 10 mg abzuwarten, bevor Sie ein Fahrzeug
fihren oder Maschinen bedienen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Alkohol wird durch die Einnahme von
Loratadin STADA® allerg 10 mg nicht verstérkt..

In den durchgefiihrten klinischen Studien wurden keine
Wechselwirkungen beschrieben.

3. Wie ist Loratadin STADA®allerg 10 mg. einzunehmen?

Nehmen Sie Loratadin STADA® allerg 10 mg immer genau
nach Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bit-
te fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anhwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibli-
che Dosis

Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre

1-mal taglich 1 Tablette Loratadin STADA® allerg 10 mg
(entsprechend 10 mg Loratadin).

Kinder von 2 bis 12 Jahren

Bei einem Kérpergewicht von (iber 30 kg:

1-mal téglich 1 Tablette Loratadin STADA® allerg 10 mg
{entsprechend 10 mg Loratadin).

Bei einem Korpergewicht von 30 kg oder darunter:

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

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin STADA®
allerg 10 mg bei Kindemn unter 2 Jahren sind nicht erwiesen.
Patienten mit schwerer Leberschadigung

Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette Loratadin STADA®
allerg 10 mg (entsprechend 10 mg Loratadin) jeden zwei-
ten Tag bei Erwachsenen und bei Kindern mit einem Kér-
pergewicht liber 30 kg empfohlen.

Eine Dosisanpassung bei dlteren Patienten oder bei Pati-
enten mit Niereninsuffizienz ist nicht erforderlich.

Die Tablette kann unabhéngig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

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

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Loratadin STADA®
allerg 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Loratadin wurden Schlf-
rigkeit, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Kopf-
schmerzen beschrieben. Sollten Sie zu viele Tabletten Lo-
ratadin STADA® allerg 10 mg eingenommen haben, ver-
stéandigen Sie bitte sofort lhren Arzt oder Apotheker.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverziiglich eine an den
Beschwerden ausgerichtete und unterstlitzende Behand-
lung einzuleiten und so lange wie erforderlich fortzufih-
ren. In Wasser geldste Aktivkohle kann verabreicht wer-
den. Eine Magensplilung kann erwogen werden.
Loratadin wird nicht durch eine Blutwésche (Hamodialy-
se) entfernt und es ist nicht bekannt, ob Loratadin durch

Peritonealdialyse ausgeschieden wird. Nach der Notfall-
behandlung muss der Patient weiterhin unter medizini-
scher Aufsicht bleiben.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Loratadin STADA®allerg
10 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme einer Tablette ver-
gessen haben, nehmen Sie diese so bald wie méglich ein.
Danach fahren Sie wie empfohlen fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Loratadin STADA® allerg 10 mg

-Nebenwirkungen haben. Die Aufzéhlung umfasst alle be-

kannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandiung
mit Loratadin, auch solche unter héherer Dosierung oder
Langzelttheraple Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: Weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: Weniger als

Gelegentlich: Weniger als
1von 100, aber mehr als | 1von 1000, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: Weniger als 1von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle

4.1 Nebenwirkungen

Immunsystem

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie)
Nervensystem

Haufig: Nervositat

Sehr selten: Schwindel

Herz/Kreislauf .

Sehr selten: beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Herzklopfen bzw. Herzrasen (Palpitation).
Gastrointestinaltrakt

Sehr selten: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magenschlelm-
hautentziindung (Gastritis)

Leber- und Gallenwege

Sehr selten: Leberfunktionsstorung

Haut und Unterhautzellgewebe

Sehr selten: Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie)
Allgemeine Stérungen

Haufig: Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schlafrigkeit
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Appetitsteigerung
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn .Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Loratadin STADAallerg 10 mg

aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugangllch aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimitte!l nach dem auf der Faltschach-
tel und der Durchdrickpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Stand der Information: ——
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- Name: PLZ/Ort:
Vorname: E-Mail:
StraBe: Geburtsdatum:



