Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Erolin 1 mg/ml sirop
Loratadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Erolin sirop si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Erolin sirop
3. Cum sa luati Erolin sirop

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Erolin sirop

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Erolin sirop si pentru ce se utilizeaza

Erolin sirop apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de antihistaminice.
Antihistaminicele ajutd la reducerea simptomelor alergiei impiedicand efectele unei substante
numitd histamind, care este produsa in corpul nostru.

Erolin sirop poate fi utilizate pentru ameliorarea simptomatologiei asociata rinitelor alergice (de
exemplu: febra fanului, guturaiul alergic, cauzat de praf, blana animalelor), cum ar fi stranutul,
secretia nazala abundentd, mancarime nazala sau Tn gat, usturime sau mancarime oculara, lacrimare.
Erolin sirop poate fi, de asemenea, utilizat pentru reducerea simptomelor alergice cutanate ale
urticariei (mancarimile, roseata) precum si numarul si dimensiunile elementelor eruptive aparute pe
piele.

Actiunea preparatului Erolin sirop dureaza o zi intreaga si va permite sa va reluati activitatile zilnice
normale si somnul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Erolin sirop
Nu utilizati Erolin sirop:
e Dacd sunteti alergic la loratadind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Erolin sirop, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai jos, consultati medicului dumneavoastra inainte de a
lua Erolin sirop:
- daca aveti boala hepatica;
- daca sunteti programat sa efectuati orice test cutanat pentru alergii, nu trebuie sa mai luati
medicamentul cu doud zile Tnainte de aceste teste, deoarece medicamentul ar putea influenta
rezultatele testelor.



Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Erolin sirop nu este recomandat copiilor cu varsta sub 2 ani.

Erolin sirop impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Aceasta se atribuie si la preparate eliberate fard prescriptie
medicala.

Reactiile adverse cauzate de preparatul Erolin pot sa se intensifice, daca luati acest medicament in
asociere cu medicamente care influenteaza enzimele hepatice implicate in metabolizarea
medicamentelor. Necatand la aceea ca, in studiile clinice de interactiune cu medicamente care
influenteaza enzimele hepatice implicate Tn metabolizarea medicamentelor, nu au fost observate
astfel de efecte, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati concomitent alte
medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea Erolin sirop cu alimente, bauturi si alcool
Erolin sirop poate fi administrat in timpul meselor sau intre mese.
Nu a fost inregistrata intensificarea efectului bauturilor alcoolice de preparatul Erolin.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Daca sunteti gravida, ca masura de precautie, nu este recomandata administrarea de Erolin sirop.

Alaptarea
Daca alaptati, nu este recomandata administrarea de Erolin sirop, deoarece loratadina este excretata

n laptele matern.
Consultati medicul inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn studiile clinice nu a fost observati afectarea capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje la pacientii tratati cu loratadina.

La doza recomandata, Erolin Sirop nu va determina, probabil, somnolentd sau sciderea vitezei de
reactie. Totusi, foarte rar, poate apare somnolenta, fapt ce ar putea afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Erolin sirop contine zahir. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

5 ml contine 3 g zahar.

Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

3. Cum sa luati Erolin sirop
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regim de dozare
Doza recomandata este:
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani




Cate 10 ml (10 mg) sirop o data pe zi (2 paharele dozatoare).

Copii

La copii cu varsta de 2-12 ani preparatul se administreaza in functie de greutatea corporala

Copii cu greutatea corporald peste 30 kg: 10 ml (10 mg) sirop o data pe zi (2 paharele dozatoare).
Copii cu greutatea corporala de 30 kg si mai mica: 5 ml (5 mg) sirop o data pe zi (1 paharel dozator).
Copii cu varsta de 2-6 ani - strict conform recomandatiilor medicului — Erolin se recomanda de
administrat sub forma de sirop.

Preparatul Erolin nu se recomanda de administrat la copii cu varsta sub 2 ani.

Grupe speciale de pacienti

Pacientii cu afectiuni severe a functiei hepatice

Doza initiald recomandatd pentru adulti si copii cu greutatea corporald peste 30 kg constituie 10 mg
(10 ml, 2 paharele dozatoare) peste o zi, indiferent de mese. Pentru copii cu greutatea corporala de
30 kg si mai mica: doza initiala recomandata constituie 5 ml (5 mg, 1 paharel dozator) peste 0 zi,
indiferent de mese.

Ambalajul contine paharel dozator cu volum de 5 ml.

Mod de administrare
Sirop se administreaza pe cale orala.
Sirop se administreaza indiferent de mese, fara apa sau alt lichid.

Daca luati mai mult Erolin sirop decét trebuie

In caz de supradozaj accidental este putin probabil dezvoltarea consecintelor severe. Totusi daci
dumneavoastra ati luat mai mult sirop Erolin decat v-a fost indicat, adresati-va imediat la medicul
dumneavoastra sau farmacist.

Daca ati luat mai mult Erolin sirop decat trebuie, puteti avea urmatoarele simptome: somnolenta,
batai frecvente ale inimii si dureri de cap.

Daca uitati sa utilizati Erolin sirop
Daca ati uitat s luati medicamentul la timp, puteti sd o faceti cat mai curand posibil si apoi sa
reveniti la schema de administrare obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse mentionate la copiii cu varste intre 2 si 12 ani sunt:
- durerile de cap,
- nervozitatea,
- oboseala
Cele mai frecvente reactii adverse mentionate la adulfi gi copii cu varsta peste 12 ani constau in:
- somnolenta,
- dureri de cap,
- cresterea apetitului,
- tulburari ale somnului (insomnie).
In perioada dupd punerea pe piati a loratadinei au fost raportate foarte rar (care afecteazi mai
putin de 1 din 10000 pacienti) cazuri de:



- reactii alergice severe,

- ameteli,

- conwvulsii,

- puls frecvent sau neregulat,

- greata,

- uscdciune a gurii,

- senzatie nepladcuta la nivelul stomacului,
- tulburari ale functiei hepatice,
- caderea parului,

- eruptii pe piele

- oboseala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemenfionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Erolin sirop
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Siropul nu trebuie pastrat in congelator!
Utilizati siropul timp de 6 luni dupa deschiderea flaconului.

Nu utilizati acest medicament daca ati observat semne evidente de Inrautétire a calitdtii lui.
Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Erolin sirop

Fiecare mililitru sirop contine: substanta activa: loratadina 1 mg.

Celelalte componente sunt: benzoat de sodiu, zahar, propilenglicol, glicerol, acid citric anhidru,
aroma de vanilie, aroma de cdpsuna si apa purificata.

Cum arata Erolin sirop si continutul ambalajului:

Sirop

Sirop dulce, transparent, omogen, de culoare galben-pala, cu aroma si gust caracteristic de fructe,
limpede, fara sediment si incluziuni mecanice.

Continutul ambalajului

Flacon de sticla de culoare bruna cu capacel din aluminiu cu control al primei deschideri. Fiecare
flacon contine 120 ml sirop. Céate 1 flacon si capacel dozator cu volum de 5 ml impreund cu
prospectul pentru pacient in cutie de carton.




Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi it 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdérmend, Matyas Kirdly at 65.
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



