Bipacksedel: Information till anvandaren
Loratadin Apofri 10 mg tabletter
Loratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vaénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Loratadin Apofri ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Loratadin Apofri
Hur du anvénder Loratadin Apofri

Eventuella biverkningar

Hur Loratadin Apofri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Loratadin Apofri ar och vad det anvands for

Loratadin Apofri 10 mg tabletter &r receptfritt for vuxna och barn 6ver 6 ar (med en kroppsvikt dver
30 kg) for behandling av allergiska besvar i ndsa och égon. De allergiska besvéren kan orsakas av bl.a.
pollen, kvalster eller damm. Symtomen kan vara nysningar, rinnande och kliande nasa samt klada och
sveda i 6gonen. Loratadin Apofri kan dven ordineras av l&kare for att behandla symtomen vid
langvariga nasselutslag.

Loratadin Apofri verkar genom att lindra allergiska symtom, som beror pa frisattning av histamin,
sasom nysningar, rinnande eller kliande nasa och sveda eller klada i 6gonen.

Loratadin som finns i Loratadin Apofri kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardsvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Loratadin Apofri

Anvand inte Loratadin Apofri
- om du &r allergisk mot loratadin eller mot nagot annat innehallsamne i Loratadin Apofri (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Loratadin Apofri
- Om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.
- Om du ska genomfdra ett allergitest, ska behandlingen med Loratadin Apofri avbrytas minst
48 timmar fore testet eftersom testresultatet kan paverkas.

Vissa patienter kan bli torra i munnen av behandlingen, vilket kan innebéra risk for tandskador vid
langtidsbehandling. Darfor bor tanderna noggrant rengoras med fluortandkram 2 ganger dagligen.

Andra lakemedel och Loratadin Apofri



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Om flera lakemedel anvands samtidigt kan de ha inverkan pa varandras effekt. Nedbrytningen av
Loratadin Apofri ar beroende nagra av kroppens enzymer. Andra lakemedel som paverkar dessa
enzymer kan paverka effekten av Loratadin Apofri och oka risken for biverkningar.

Loratadin Apofri med mat och dryck
Loratadin Apofri kan intas oberoende av maltider.

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet
Loratadin Apofri bor inte tas under graviditet.

Amning
Loratadin Apofri bor inte anvandas under amning, eftersom Loratadin Apofri utsondras i
modersmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Enstaka personer kan fa biverkningar av Loratadin Apofri, som kan paverka korférmagan och
formagan att anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Loratadin Apofri innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Loratadin Apofri

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonalom du ar oséker.

Tabletterna bor intas tillsammans med ett glas vétska.

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.
Tabletterna kan tas oberoende av maltider.

Vuxna och barn 6ver 6 ar med en kroppsvikt 6ver 30 kg: 1 tablett dagligen.

Loratadin Apofri ska inte ges till barn under 6 ar utan lakarkontakt. Kontakta ldkare om forbéttring
inte ses efter 7 dagars behandling.

Loratadin Apofri ska anvandas i hogst 3 manader i foljd, om inte lakare foreskrivit annat.
Gor gdrna ett forsok att avsluta behandlingen, om du tror att pollensasongen for din del &r 6ver eller
om det ar mycket laga halter av pollen i luften.

Nedsatt leverfunktion:



Folj lakarens anvisningar. En startdos pa 10 mg varannan dag rekommenderas till vuxna och barn med
en kroppsvikt éver 30 kg.

Anvandning for barn:
Loratadin Apofri ska inte ges till barn med en kroppsvikt under 30 kg.

Om du har tagit for stor méngd av Loratadin Apofri

Om du har fatt i dig for stor mangd Loratadin Apofri eller om ett barn av misstag fatt i sig lakemedlet,
ska du kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning

Symtom pa 6verdosering: somnighet, snabb hjéartrytm och huvudvark.

Om du har glomt att ta Loratadin Apofri
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte far
dem.

Sluta att ta Loratadin Apofri och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
(angio6dem):

- Svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- Svarigheter att svalja

- Nasselutslag och andningssvarigheter

Vanliga biverkningar (forekommer hos mellan 1 och 10 av 100 patienter):
e Huvudvérk
e  SOmMnighet
e Trotthet
e Nervositet

Mindre vanliga (forekommer hos mellan 1 och 10 av 1 000 patienter):
e Okad aptit
e SOmnloshet

Mycket sallsynta (forekommer hos farre @n 1 av 10 000 patienter):
o Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktiska reaktioner). Sluta ta lakemedlet och kontakta lakare
eller sjukhus
Yrsel
Snabb hjart rytm, hjartklappning, illamaende, muntorrhet och magkatarr
Utslag, haravfall
Onormal leverfunktion

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):
e Viktdkning



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loratadin Apofri SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter Utg.dat/EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
mankastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration:

Den aktiva substansen ar: Loratadin 10 mg
- Ovriga innehallsamnen ar: majsstarkelse, laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat,
magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat och kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Loratadin Apofri ar en vit till benvit rund tablett med en skara pa ena sidan och markt ”L” pa den
andra sidan. Tablettens diameter & 6 mm.

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28 och 30 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare

MEINJI PHARMA SPAIN S.A.
Avda de Madrid, 94

Alcala de Henares,

Madrid, 28802

Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast 2022-06-17
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