Bipacksedel: Information till patienten
Loratadin Holsten 10 mg tabletter
loratadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Loratadin Holsten &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Loratadin Holsten
Hur du tar Loratadin Holsten

Eventuella biverkningar

Hur Loratadin Holsten ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Loratadin Holsten &r och vad det anvands for

Loratadin Holsten tillhtr en grupp ldkemedel som kallas antihistaminer.

Loratadin Holsten anvands for att behandla:

o symtom vid allergisk rinit (inflammation i nasslemhinnan orsakad av allergi, till exempel hdsnuva)
sasom rinnande och tappt nasa, nysningar och rinnande 6gon.

o sarskilda hudproblem med bleka eller r6da, ojamna och upphdjda utslag med svar klada
(nasselutslag).

Loratadin som finns i Loratadin Holsten kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Loratadin Holsten

Ta inte Loratadin Holsten och berétta for din lakare om:
) du ar allergisk (6verkanslig) mot loratadin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Loratadin Holsten om:

o du har leverproblem

. patienten &r ett barn med njursjukdom

) du ska genomga allergitest (pricktest), eftersom du da ska sluta ta detta lakemedel minst
48 timmar fore allergitesterna.



Barn och ungdomar

Loratadin Holsten rekommenderas inte till barn under 2 ar, eftersom dess effekt och sakerhet inte har
faststallts. Ge inte Loratadin Holsten till barn som véger mindre &n 30 kg. Det finns andra, lampligare
lakemedelsformer som kan anvéndas.

Andra lakemedel och Loratadin Holsten

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Biverkningar av Loratadin Holsten kan 6ka vid samtidig anvandning av andra lakemedel som paverkar
funktionen hos vissa leverenzymer som ansvarar for nedbrytning av lakemedel i levern. Ddremot, har det i
kliniska studier inte setts nagon 6kning av biverkningar av loratadin med lakemedel som paverkar
funktionen av dessa enzymer.

Loratadin Holsten med alkohol
Loratadin har inte visat sig dka effekten av alkohol.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Anvéndning av Loratadin Holsten rekommenderas
inte under graviditet eller amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderade doser forvantas Loratadin Holsten inte orsaka dasighet eller gora dig mindre
uppmarksam. I mycket sallsynta fall kan dock vissa personer uppleva dasighet, vilket kan paverka deras
formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Loratadin Holsten innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Loratadin Holsten

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Svilj tabletterna hela med vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Rekommenderad dos &r:
o Vuxna (aven aldre) och barn éver 12 ar:
- 1tablett 1 gang dagligen.
. Barn 2-12 ar:
- Med en kroppsvikt 6ver 30 kg: 1 tablett 1 gang dagligen.
o Patienter med allvarliga leverproblem:
- Vuxna och barn med en kroppsvikt 6ver 30 kg: 1 tablett varannan dag.



Behandlingstid
Ta Loratadin Holsten sa lange som dina symtom kvarstar eller som lékaren har ordinerat.

Om du har tagit for stor mangd av Loratadin Holsten

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta
med dig forpackningen och kvarvarande tabletter till mottagningen sa du kan visa dem for ldkaren.
Symtom pa 6verdos ar trotthet, snabb hjartrytm och huvudvark.

Om du har glémt att ta Loratadin Holsten
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihag
och fortsétt sedan ta tabletterna som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Loratadin Holsten och kontakta lakare omedelbart om du mérker tecken pa:
o en allergisk reaktion: uppsvullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals, fortrangning av luftvagarna
som orsakar andningssvarigheter, chock, kollaps, utslag, klada.

Tala om for din lakare om du marker nagon av foljande biverkningar eller marker andra biverkningar
som inte nd&mns hér:

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos vuxna och barn éver 12 ar &r:
. dasighet

o huvudvark

o Okad aptit

o sémnproblem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos barn i aldern 2 till 12 ar ar:
o huvudvérk

. nervositet

) trotthet.

Foljande mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) har ocksa
observerats efter marknadsforingen av loratadin:
yrsel

kramper

snabb eller oregelbunden hjéartrytm
illamaende

muntorrhet

orolig mage

leverproblem

utslag

haravfall

trotthet.



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
. viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella 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 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loratadin Holsten ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar loratadin.

Varje tablett innehaller 10 mg loratadin.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstarkelse och
magnesiumstearat.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Loratadin Holsten-tabletter &r vita eller nastan vita, 8 mm i diameter, runda, platta tabletter med en skara
pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

info@holstenpharma.de

Tillverkare
Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35


http://www.lakemedelsverket.se
mailto:info@holstenpharma.de

Frankfurt am Main
Hessen, 60528
Tyskland
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