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Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Loratadin - 1 A Pharma jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder.einen Rat benétigen.

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

suchen..
Die Packungsbeilage beinhaltet: :

1. Was ist Loratadin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

I~

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Loratadin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Loratadin - .1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Loratadin - 1 A Pharma aufzubewahren?

Wirkstdff: Loratadin

Zusammensetzun ) i
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Loratadin.
Jede Tablette enthalt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid :

i

Darreichungsform und Inhalt
Loratadin --1 A Pharma ist in Packungen miit
20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéitlich.

Was ist Loratadin - 1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Loratadin - 1 A Pharma gehért zur Gruppe der An-
tihistaminika und wird zur Behandlung der Be-
schwerden bei bestimmten allergischen Erkran-
kungen, die mit einer erhéhten Histamin-Freiset-
zung verbunden sind, angewendet.
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Loratadin - 1 A Pharma wird zur Behandlung der
Beschwerden bei allergisch bedingtem Schnup-
fen (z. B. Heuschnupfen) und bei chronischer,
idiopathischer Urtikaria (Nesselsucht unbekann-
ter Ursache) eingesetzt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Lora-
tadin - 1 A Pharma beachten?

Loratadin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenii-
ber Loratadin oder einem der sonstigen Be-
standteile von Loratadin - 1 A Pharma sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Loratadin - 1 A Pharma ist erforderlich

-wenn Sie an einer schweren Leberfunktions-
stoérung leiden, 7. TR

- falls Sie planen, einen Hauttest durchfiihren zu
lassen.
Die Anwendung von Loratadin - 1 A Pharma soll-
te mindestens 48 Stunden vor der Durchfiihrung
von Hauttests unterbrochen werden, da Anti-
histaminika wie Loratadin - 1 A"Pharma sonst
positive Reaktionen auf den Hauttest verhindern
oder abschwéachen kénnen.

Kinder

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Lorata-
din - 1 A Pharma bei Kindern unter 2 Jahren sind
nicht erwiesen.

Schwangerschaft
In tierexperimentellen Studien wurde keine frucht-

schadigende Wirkung von Loratadin festgestellt.
Die Sicherheit der Anwvendung von Loratadin wéh-
rend der Schwangerschait ist nicht enwiesen. Des-
halb wird von einer Anwendung von Loratadin -
1 A Pharma in der Schwangerschaft abgeraten.

Loratadin - 1 A Pharma®

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

Verkehrstichtigkeit und das' Bedienen von Ma-
schinen .

Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen
Fallen zu Benommenheit kommen, was zu einer
Beeintrachtigung der Verkehrstuichtigkeit oder der
Fahigkeit zum- Bedienen von Maschinen fiihren
kann. Es ist deshalb .ratsam; lhre individuelle
Reaktion auf die Einnahme von Loratadin .-
1 A Pharma abzuwarten, bevor Sie ein Fahrzeug
fuhren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestand-

teile von Loratadin - 1 A Pharma . - :

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Loratadin - 1 A Pharma daher erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden. -

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. . h
Die Wirkung von Alkohol-wird durch die Einnahme
von Loratadin - 1 A Pharma nicht verstéarkt.

In-den durchgefiihrten klinischen Studien wurden
keine Wechselwirkungen beschrieben.

. Wie ist Loratadin - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Loratadin - 1A Pharma immer genau
nach der Anweisung dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

- Art der Anwendung

Zum: Einnehmen

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:

1mal téglich 1 Tablette Loratadin - 1 A Pharma
(entsprechend 10 mg Loratadin).

Kinder von 2 bis 12 Jahren:

Bei einem Kérpergewicht von tiber 30 kg:

1mal taglich 1 Tablette Loratadin - 1 A Pharma
(entsprechend 10 mg Loratadin).

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

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin -
1 A Pharma bei Kindern unter 2 Jahren sind nicht
erwiesen.

Patienten mit schwerer Leberschadigung:
Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette Lorata-

din - 1 A Pharma (entsprechend 10 mg Loratadin)




jeden zweiten Tag bei Erwachsenen und bei Kin-
dern mit einem Korpergewicht tiber 30 kg emp-
fohlen.

Eine Dosisanpassung bei &lteren Patienten oder
bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist nicht erfor-
derlich.

Die Tablette kann unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Loratadin - 1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Loratadin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-
ten:

Bei einer Uberdosierung von Loratadin wurden
Schléafrigkeit, beschleunigter Herzschlag (Ta-
chykardie) und Kopfschmerzen beschrieben.

Sollten Sie zu viele Tabletten Loratadin -
1 A Pharma eingenommen haben, versténdigen
Sie bitte sofort lhren Arzt oder Apotheker.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverzuglich eine
an den Beschwerden ausgerichtete und unter-
stiitzende Behandlung einzuleiten und so lange
wie erforderlich fortzufiihren. In Wasser geléste
Aktivkohle kann verabreicht werden. Eine Magen-
spilung kann erwogen werden. Loratadin wird
nicht durch eine Blutwésche (Hamodialyse) ent-
fernt und es ist nicht bekannt,:ob Loratadin durch
Peritonealdialyse ausgeschieden wird. Nach der
Notfallbehandlung muss der Patient weiterhin
unter medizinischer Aufsicht bleiben.

Wenn Sie die Einnahme von Loratadin -
1 A Pharma vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme einer Tab-
lette vergessen haben, nehmen Sie sie so bald
;Niefm(')'glich ein. Danach fahren Sie wie empfoh-
en fort.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Loratadin - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben.

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig |mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten -
Gelegentlich |weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandeiten
Sehr selten |weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, einschlieflich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Immunsystem

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Anaphylaxie)

Nervensystem
Haufig: Nervositat
Sehr selten: Schwindel

Herz/Kreislauf

Sehr selten: beschleunigter Herzschlag (Tachy-
kardie), Herzklopfen bzw. Herz-
rasen (Palpitation) '

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

Leber und Gallenwege
Sehr selten: Leberfunktionsstérung

Haut und Unterhautzellgewebe ) .
Sehr selten: Hautausschlag, Haarausfall (Alo-

pezie)

Allgemeine Stérungen
Haufig: Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schié&f-

rigkeit
Gelegentlich: Schiaflosigkeit, Appetitsteigerung
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Wie ist Loratadin - 1 A Pharma_ aufzube-
wahren? :

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und der dueren Umhillung angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. -
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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