sp.zn. sukls55628/2023

Piibalova informace: informace pro uzivatele
Loratadin ratiopharm 10 mg tablety
loratadin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Loratadin ratiopharm a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Loratadin ratiopharm uzivat
3. Jakse ptipravek Loratadin ratiopharm uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Loratadin ratiopharm uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Loratadin ratiopharm a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Loratadin ratiopharm patii do skupiny latek zvanych antihistaminika. Antihistaminika
pomahaji zmirfiovat alergické pfiznaky tim, Ze zabranuji u€inkiim latky zvané histamin, ktera se
vytvari v téle.

Pripravek Loratadin ratiopharm tlumi pfiznaky spojené s alergickou rymou (napf. sennou rymou), jako
jsou kychani, ryma, paleni a svédéni nosu a oci.

Pripravek Loratadin ratiopharm také pomaha zmirnit pfiznaky chronické kopftivky (svédéni, zarudnuti
a pocet a rozsah koptivkovych pupentl), u niZ neni zndma pficina (tzv. chronicka idiopaticka
kopftivka).

Zmirnéni téchto priznaki trva cely den a pomaha obnovit Vase normalni denni aktivity a spanek.

Bez porady s 1ékafem mohou dospéli a dospivajici od 12 let uzivat piipravek k 16¢bé projevi
akutni alergické rymy, alergického zanétu spojivek, svédéni a koprivky.

Déti od 2 let s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg mohou pripravek uzivat pouze na doporuceni lékate,
Pokud se do 7 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Loratadin ratiopharm uZivat
Neuzivejte pripravek Loratadin ratiopharm:

- jestlize jste alergicky(a) na loratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni
Pied uzitim ptipravku Loratadin ratiopharm se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
- jestlize mate zavazné onemocnéni jater.

Laboratorni testy

Pokud mate naplanované provedeni koznich testll na alergii, nesmite uZivat pfipravek Loratadin
ratiopharm alespon dva dny pied provedenim téchto testi, protoze tento piipravek muze ovlivnit jejich
vysledky.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Loratadin ratiopharm
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Nezadouci u€inky pripravku Loratadin ratiopharm mohou byt zvyseny, pokud soucasné uzivate 1éky,
které ovliviiuji fungovani nékterych enzymi odpovédnych za metabolismus (latkovou pfeménu) 1éka v
jatrech. V klinickych studiich vSak nebylo pozorovano zadné zvySeni nezadoucich u¢inkd loratadinu
pii souc¢asném uzivani 1€k, které ovliviuji fungovani téchto enzymi.

Uzivani pripravku Loratadin ratiopharm s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se mohou uzivat nezavisle na jidle. Tablety zapijte vodou.
Loratadin nezvySuje ucinek alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi:
V téhotenstvi je 1épe se vyhnout uzivani ptipravku Loratadin ratiopharm.

Kojeni:
Piipravek Loratadin ratiopharm se nema béhem kojeni uzivat, protoze se vyluc¢uje do matetského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Béhem klinickych studii zaméfenych na posouzeni schopnosti fidit vozidla se u pacientt, ktefi uzivali
loratadin, nevyskytlo zadné zhorSeni. Pfi doporucené davce se neocekava, ze by ptipravek Loratadin
ratiopharm zpisoboval ospalost nebo mensi pozornost. Presto se velmi vzacné u nékterych jedinct
muze vyskytnout ospalost, kterd miize ovlivnit jejich schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Loratadin ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let: 1x denné 1 tableta.

Déti od 2 do 12 let s télesnou hmotnosti nad 30 kg: 1x denné 1 tableta. V této vékové skupiné se
ptipravek uziva pouze na doporuceni lékare.

Pripravek Loratadin ratiopharm neni urcen pro déti do 2 let nebo s télesnou hmotnosti do 30 kg.

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater:
Dospéli a déti s té€lesnou hmotnosti vy$$i nez 30 kg: jedna tableta kazdy druhy den.



Pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin a starsi pacienti:
U téchto pacientdl neni nutna zadna Gprava davkovani.

Bez porady s lékafem neuZivejte pripravek déle nez 7 dni.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Loratadin ratiopharm, nez jste mél(a):
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti tablet se porad’te s 1ékaiem. Po pfedavkovani byla hlaSena
ospalost, zrychlena srdeéni ¢innost a bolest hlavy.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Loratadin ratiopharm:
Pfi ndhodném vynechéni davky je tieba ji uzit co nejdiive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi reakce z piecitlivélosti (vyrazka, svédéni, dusnost, véetné otoku obliceje a
hrdla), pFeruste uzivani piipravku a okamzité vyhledejte lékaie.

Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky u déti ve véku 2 az 12 let zahrnuji bolest hlavy, nervozitu a
unavu. Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky u dospélych a dospivajicich zahrnuji ospalost, bolest
hlavy, nervozitu, unavu, zvySenou chut’ k jidlu a potize se spanim.

Po uvedeni ptipravku Loratadin ratiopharm na trh byly velmi vzacné hlaseny reakce z piecitlivélosti
(zahrnujici zavaznou alergickou reakci (anafylaxi) véetné ohrani¢eného otoku podkozni tkan€ na
rtznych mistech t€la, naptiklad v obliéeji), zavrat,, epilepticky zachvat (kiece), zrychlena srde¢ni
frekvence a busSeni srdce, pocit na zvraceni, sucho v ustech, zanét zaludku, problémy s jatry,
vypadavani vlasi, vyrazka a inava. Dale se miZe objevit zvySeni télesné hmotnosti, Cetnost nelze z
dostupnych udaji urcit.

HIaseni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkit muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Loratadin ratiopharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co piipravek Loratadin ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je loratadin 10 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuléza, kukufi¢ny Skrob,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Loratadin ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

PVC/AI blistr, krabicka.

Vzhled: bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zakfivenou pulici ryhou na jedné strané. Tabletu lze rozdélit
na stejné davky.

Velikost baleni: 7, 10, 20 a 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
ratiopharm GmbH,

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm, Némecko

Vyrobce:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Weiler, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 5. 2023



