Bipacksedel: Information till anvandaren

Loratadine Accord 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Loratadine Accord &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Loratadine Accord
Hur du tar Loratadine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Loratadine Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Loratadine Accord ar och vad det anvands for

Vad Loratadine Accord &r
Loratadine Accord tabletter innehéller den aktiva substansen loratadin vilken tilln6r en grupp
lakemedel som kallas antihistaminer.

Hur Loratadine Accord verkar
Loratadine Accord hjalper till att minska dina allergiska symtom genom att stoppa effekterna av ett
amne som kallas histamin, vilket bildas i kroppen nér du &r allergisk mot nagot.

Nar Loratadine Accord ska tas
Loratadine Accord lindrar symtom som hér samman med allergisk rinit (till exempel hdsnuva), sasom
nysningar, rinnande eller kliande nésa och sveda eller klada i 6gonen.

Loratadine Accord kan aven anvandas for att lindra symtom pa urtikaria (klada, rodnad och antal och
storlek pa nésselutslag).

Effekten av Loratadine Accord varar hela dygnet och ska hjélpa dig att fortsatta med dina dagliga
aktiviteter och att sova.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

Loratadin som finns i Loratadine Accord 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 behgver veta innan du tar Loratadine Accord

Ta inte Loratadine Accord

o om du ar allergisk mot loratadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du tar Loratadine Accord

) om du har en leversjukdom

) om du ska genomga hudtester for allergi. Ta inte Loratadine Accord tva dagar fore dessa tester,
eftersom testresultaten annars kan paverkas.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Loratadine Accord.

Barn

Ge inte Loratadine Accord tablett till barn under 6 ar eller till barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller
under. Det finns andra lakemedelsformer som ar lampligare for barn under 6 ar eller med en
kroppsvikt pa 30 kg eller under.

Barn under 2 ar:
Séakerhet och effekt for Loratadine Accord har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Andra lakemedel och Loratadine Accord

Biverkningar av Loratadine Accord kan 6ka vid samtidig anvandning av lakemedel som paverkar
funktionen hos vissa enzymer som ansvarar for nedbrytning av lakemedel i levern. Daremot har det i
kliniska studier inte setts nagon 6kning av biverkningar av loratadin med lakemedel som paverkar
funktionen av dessa enzymer.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel.

Loratadine Accord med alkohol
Loratadine Accord har inte visat sig 6ka effekten av alkohol.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Som en forsiktighetsatgard, bor anvandning av
Loratadine Accord under graviditet undvikas.

Ta inte Loratadine Accord om du ammar. Loratadin utséndras i brostmjolk.

Korféormaga och anvandning av maskiner

| kliniska studier som undersckte korformagan har det inte setts nagon forsamring hos personer som
fick loratadin. Vid rekommenderad dos av Loratadine Accord forvéntas inte detta géra dig dasig eller
mindre uppmarksam. Emellertid kan dasighet forekomma hos vissa personer i séllsynta fall och detta
kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Loratadine Accord innehéller laktos
Loratadine Accord innehéaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.



3. Hur du tar Loratadine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Om lakemedlet ska ges till barn

Det &r viktigt att du vet hur mycket ditt barn vager sa att du sakert ger korrekt dos av lakemedlet. Vag
ditt barn om du ar osaker och félj sedan anvisningarna i tabellen.

Lakemedlet far ej ges till barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller under. Det finns andra beredningar
som &r lampligare for barn under 6 ar eller med en kroppsvikt pa 30 kg eller under. Rekommenderas ej
till barn under 2 ar.

Rekommenderad dos:

Alder och vikt Rekommenderad Rekommenderad
dos frekvens

Vuxna och barn dver 6 ar med en kroppsvikt éver | 1 tablett En gang dagligen

30 kg

Barn som véger 30 kg eller under Rekommenderas ej.

Om du har allvarliga leverproblem kan lakare eller apotekspersonal rada dig att ta den

rekommenderade dosen varannan dag.

Om du har tagit for stor mangd av Loratadine Accord

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 beddémning av risken samt

radgivning.

Inga allvarliga problem forvantas, dock kan du fa huvudvark, snabba hjartslag och bli somnig.

Om du har glémt att ta Loratadine Accord

o Om du glémmer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg och darefter fortsétta att ta
den pa vanligt sitt.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos vuxna och barn éver 12 ar ar:

. dasighet

) huvudvérk

o Okad aptit

J somnproblem.

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

o nervositet

o trotthet.



Foljande mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) har
ocksa setts efter marknadsforingen av loratadin:
allvarlig allergisk reaktion (inklusive svullnad)
yrsel

kramper

oregelbunden och snabb hjartrytm

illamaende

muntorrhet

orolig mage

leverproblem

haravfall

hudutslag

trotthet.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Loratadine Accord ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta lakemedel om du noterar nagon forandring i utseendet pa tabletterna.
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

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r loratadin. Varje tablett innehéller 10 mg loratadin.

o Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstarkelse,
magnesiumstearat (E470Db).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Loratadine Accord ar en vit till nastan vit, 8 mm rund, slat och odragerad tablett, praglad med "KH” pa
den ena sidan och med en brytskara pa den andra sidan.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.



Loratadine Accord finns i blisterférpackningar av genomskinlig polyvinylklorid (P\VVC) och aluminium
med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50
95-200, Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV, Utrecht, Nederlanderna

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona, Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel godkandes senast 2025-09-19
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