Prospect: Informatii pentru consumator/ pacient

LORATADINA 10 mg capsule
Loratadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 dumnevoastra sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Loratadina si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loratadina
3. Cum sa luati Loratadina

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Loratadina

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Loratadina si pentru ce se utilizeaza

Loratadind capsule apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de antihistaminice.
Antihistaminicele ajuta la reducerea simptomelor alergiei impiedicand efectele unei substante numita
histamina, care este produsa in corpul nostru.

Loratadind capsule pot fi utilizate pentru ameliorarea simptomatologiei asociata rinitelor alergice (de
exemplu: febra fanului, guturaiul alergic, cauzat de praf, blana animalelor), cum ar fi stranutul, secretia
nazald abundenta, mancarime nazala sau in gat, usturime sau mancarime oculara, lacrimare.

Loratadina capsule 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 Loratadind capsule dureaza o zi intreaga si va permite s va reluati activitatile
zilnice normale si somnul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loratadina
Nu luati Loratadina
- daca sunteti alergic la loratadind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
- daca sunteti insarcinata;
- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Loratadind, adresati-va medicului dumnevoastra sau farmacistului.



Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai jos, consultati medicului dumneavoastrd Inainte de a
lua Loratadina capsule:

- daca suferiti de o afectiune hepatica;

- daca suntefi programat sd efectuafi orice test cutanat pentru alergii, nu trebuie sd mai luati
medicamentul cu doua zile Tnainte de aceste teste, deoarece medicamentul ar putea influenta rezultatele
testelor.

Loratadind impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

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

Loratadind impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Loratadina capsule poate fi administratd in timpul meselor sau intre mese.

Daca este administrata in timpul meselor, absorbtia loratadinei poate fi usor intarziata, dar acest lucru nu
influenteaza eficacitatea medicamentului.

La utilizarea Loratadinei nu s-a demonstrat cresterea efectelor bauturilor alcoolice

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daca sunteti gravida, ca masurd de precautie, nu este recomandatd administrarea de Loratadina capsule.

Alaptarea
Dacd alaptati, nu este recomandatd administrarea de Loratadina capsule, deoarece loratadina este
excretata in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Loratadina nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, foarte rar, la unele persoane poate aparea somnolenta, fapt ce ar
putea afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Loratadina

Loratadina capsule contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

In invelisul capsulei gelatinoase Loratadini se contin carmoisini (E122), p-hidroxibenzoat de metil si p-
hidroxibenzoat de n-propil (vezi pct. 6), care pot provoca reactii alergice.

3. Cum si luati Loratadina
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doze
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 10 mg (1 capsuld) o data pe zi.

Copii si adolescenti
La copiii cu varsta intre 2 si 12 ani dozarea se face in functie de greutatea corporala:
- copii cu virsta de 6-12 ani, cu greutate corporald mai mare de 30 kg: 10 mg o data pe zi (o
capsula o data pe zi).
- copii cu virsta de 2-6 ani, cu greutate corporalda mai mica de 30 kg - strict conform
recomandarilor medicului — Loratadina se recomanda de administrat sub forma de sirop.

Nu au fost stabilite eficacitatea si siguranta administrarii Loratadind 10 mg capsule la copii cu varsta
sub 2 ani.

Grupe speciale de pacienti
La pacientii varstnici si cei cu afectiuni renale nu este necesara ajustarea dozei.

Pacientii cu tulburarea functiei hepatice
Adulti si copii cu masa corporald peste 30 kg: cate 1 comprimat peste o zi, indiferent de mese.

Mod de administrare
Capsulele se administreaza pe cale orala.
Capsulele Loratadina se administreaza indiferent de mese, cu un pahar de apa.

Daca luati mai mult Loratadina decat trebuie

Daca luati accidental mai multe capsule, puteti avea urmatoarele simptome: somnolenta, batai
frecvente ale inimii si dureri de cap. In acest caz, adresati-vi imediat medicului sau mergeti la
departamentul de primire urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Loratadina
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va
amintiti. Daca se apropie momentul la care trebuie s luati doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Daca incetati sa luati Loratadina

Trebuie sa respectati durata de tratament recomandatd de catre medic pentru a evita reaparitia
manifestarilor bolii.

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd 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 §i 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,

- convulsit,

- puls frecvent sau neregulat,

- greata,

- uscaciune a gurii,

- senzatie neplacuta la nivelul stomacului,
- tulburari ale functiei hepatice,

- caderea parului,

- eruptii pe piele

- oboseala.

Cu frecventa necunoscuta: crestere in greutate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 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 Nationale a 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 Loratadina

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 oC.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

Nu aruncati nici un medicament pe cale 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 Loratadina

Substanta activa este loratadina. Fiecare capsula contine 10 mg loratadina.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilența@amed.md

Invelisul capsulei contine: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E 104), verde S (E 142),
carmoisina (E 122), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Loratadina si continutul ambalajului

Capsule operculate de forma cilindricd, cu capete emisferice si cu suprafata netedd, lucioasa.
Marimea capsulei - Nr.2.

Culoarea capsulei: corpul - roz si capacul verde - deschis.

Aspectul continutului capsulei: pulbere de culoare albad cu nuantd slab galbuie, fara miros.

Cate 10 capsule in blister. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient se plaseaza in cutia
individuala de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
ICS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

ICS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2019

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



