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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

ALIUD

Loratadin AL 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Loratadin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Loratadin AL

10 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Loratadin AL 10 mg und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Loratadin AL 10 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist 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 allergi-
schen Erkrankungen, die mit einer erhdhten Histamin-Freiset-
zung 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 iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Loratadin
oder einem der sonstigen Bestandteile von Loratadin AL
10 mg sind (sonstige Bestandteile siehe Abschnitt 6. ,Weitere
Informationen®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Loratadin

AL 10 mg ist erforderlich

o wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstdrung leiden

o falls Sie planen, einen Hauttest durchfiihren zu lassen. Die
Einnahme von Loratadin AL 10 mg sollte mindestens 48 Stunden
vor der Durchfilhrung von Hauttests unterbrochen werden, da
Antihistaminika wie Loratadin AL 10 mg sonst positive Reaktio-
nen auf den Hauttest verhindern oder abschwachen kénnen.

Kinder

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin bei Kindern

unter 2 Jahren ist nicht erwiesen.

Bei Einnahme von Loratadin AL 10 mg mit anderen
Arzneimitteln

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

men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

In den durchgefiihrten Klinischen Studien wurden keine Wech-
selwirkungen 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 verstérkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In Studien an Tieren wurde keine fruchtschadigende Wirkung von
Loratadin festgestellt. Die Sicherheit der Anwendung von Lorata-
din wéhrend der Schwangerschaft ist nicht erwiesen. Deshalb
wird von einer Einnahme von Loratadin AL 10 mg in der Schwan-
gerschaft abgeraten.

Stillzeit

Da Loratadin in die Muttermilch dibergeht, wird von einer Anwen-
dung in der Stillzeit abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen Féllen zu Be-
nommenheit kommen, was zu einer Beeintrachtigung der Ver-
kehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
fiihren kann.

Es ist deshalb ratsam, Ihre individuelle Reaktion auf die Ein-
nahme von Loratadin AL 10 mg abzuwarten, bevor Sie ein Fahr-
zeug fiihren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Loratadin AL 10 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Loratadin
AL 10 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
liber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Loratadin AL 10 mg einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre

1-mal tglich 1 Tablette Loratadin AL 10 mg (entspr. 10 mg Lo-
ratadin/Tag).

Kinder von 2 bis 12 Jahren

Bei einem Kérpergewicht von iiber 30 kg:

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

Bei einem Kérpergewicht von 30 kg oder darunter:

Die Tablette in der Dosisstarke von 10 mg ist fiir Kinder mit ei-
nem Kérpergewicht 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 AL 10 mg
(entspr. 10 mg Loratadin) jeden zweiten Tag bei Erwachsenen
und bei Kindern mit einem Korpergewicht iiber 30 kg empfohlen.
Eine Dosisanpassung bei élteren Patienten oder bei Patienten
mit Nierenfunktionsstorung ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tablette kann unabh&ngig von den Mahlzeiten unzerkaut mit
einem Glas Wasser eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem 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 groBere Menge Loratadin AL 10 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Loratadin wurden Schlafrigkeit,
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Kopfschmerzen
beschrieben.

Sollten Sie zu viele Tabletten Loratadin AL 10 mg eingenommen
haben, versténdigen 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 vorherige
Einnahme vergessen haben.

Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme einer Tablette vergessen
haben, nehmen Sie diese so bald wie mdglich ein. Danach fahren
Sie wie empfohlen fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann Loratadin AL 10 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
bekannt: Daten nicht abschétzbar

Mdgliche Nebenwirkungen
Herz-/Kreislauferkrankungen

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

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Nervositét.

Sehr selten: Schwindel.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr selten: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magenschleimhautent-
zlindung (Gastritis).

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

Haufig: Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schlafrigkeit.

Gelegentlich: Schiaflosigkeit, Appetitsteigerung.
Erkrankungen des Immunsystems

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

Sehr selten: Leberfunktionsstorung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Loratadin AL 10 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Loratadin AL 10 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Loratadin.
1 Tablette enthélt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
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, 20, 50 und 100 Tab-
letten erhaltlich.
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