Bipacksedel: Information till anvandaren
Loratadin Orifarm 10 mg tabletter

loratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Loratadin Orifarm ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Loratadin Orifarm
Hur du tar Loratadin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Loratadin Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Loratadin Orifarm ar och vad det anvands for

Loratadin Orifarm &r en allergimedicin (antihistamin), som anvénds for att behandla allergiska
reaktioner, t.ex. hosnuva och nasselfeber.

Loratadin Orifarm verkar genom att lindra allergiska symtom, som beror pa frisattning av histamin,
eftersom det hdmmar effekten av histamin.

Loratadin som finns i Loratadin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Loratadin Orifarm

Anvand inte Loratadin Orifarm
- om du &r allergisk mot loratadin eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Loratadin Orifarm.
- omdu har allvarligt nedsatt leverfunktion.
- omdu lider av séllsynta arftliga tillstand som innebar att du inte tal mjolksocker, saknar
enzymet laktas som bryter ned laktos (total laktasbrist) eller inte kan ta upp vissa kolhydrater
(glukos-galaktosmalabsorption).

Om du ska genomfora ett hudpricktest, ska behandlingen med Loratadin Orifarm avbrytas minst 48
timmar fore testet eftersom behandlingen kan férhindra eller reducera annars positiva resultat i testet.



Barn

Ge inte Loratadin Orifarm tablett till barn under 6 ar eller till barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller
under. Det finns andra lakemedelsformer som &r lampligare for barn under 6 ar eller med en
kroppsvikt pa 30 kg eller under.

Barn under 2 ar:
Sdakerhet och effekt med Loratadin Orifarm har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Andra ldkemedel och Loratadin Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

Loratadin Orifarm med mat, dryck och alkohol
Loratadin Orifarm kan intas oberoende av maltider.
Loratadin Orifarm har inte visat sig 0ka 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 lakemedel.

Graviditet
Loratadin Orifarm bor inte anvéndas under graviditet.

Amning
Loratadin Orifarm bor inte anvandas under amning, eftersom Loratadin Orifarm utséndras i
modersmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner

I kliniska studier som undersokte korférmagan har det inte setts nagon forsamring hos personer som
fick loratadin. Vid rekommenderad dos av Loratadin Orifarm forvantas inte detta gora dig dasig eller
mindre uppmarksam. Emellertid kan dasighet forekomma hos vissa personer i sallsynta fall och detta
kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Loratadin Orifarm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Loratadin Orifarm

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

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och barn 6ver 6 ar med en kroppsvikt dver 30 kg
Ta en tablett en gang dagligen tillsammans med ett glas vatten, med eller utan mat.



Barn under 6 ar eller med kroppsvikt 30 kg eller under
Ge inte Loratadin Orifarm tabletter. Det finns andra lakemedelsformer som ar lampligare for barn
under 6 ar eller med kroppsvikt 30 kg eller under.

Barn under 2 ar
Loratadin Orifarm rekommenderas inte till barn under 2 ar.

Nedsatt leverfunktion
Det ar nodvandigt att justera dosen. Du ska folja lakarens anvisningar. En startdos pa 10 mg varannan
dag rekommenderas till vuxna och dven till barn med en kroppsvikt 6ver 30 kg.

Om du har tagit for stor méngd av Loratadin Orifarm

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Symptom pa 6verdosering: Sjuklig somnighet, snabb hjéartrytm och huvudvark.

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Huvudvérk.
e  SOmnighet.
e Trotthet.
e Nervositet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Okad aptit.
e SOmnloshet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Allvarlig allergisk reaktioner (inklusive svullnad av huden (angio6dem) och anafylaktiska
reaktioner). Sluta ta lakemedlet och kontakta lakare eller sjukhus.
Snabb hjértrytm, hjartklappning
Yrsel, kramper.
Illamaende, muntorrhet och magkatarr.
Utslag, haravfall.
Onormal leverfunktion.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loratadin Orifarm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumen &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. 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 dr: loratadin 10 mg

- Ovriga innehallsémnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Loratadin Orifarm &r en vit, rund, platt tablett med skara.

Forpackningsstorlekar:
PVC/aluminium: 40, 50, 100, 105, 450 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com
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