| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loradon 10 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 tabletéje yra 10 mg loratadino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Simptominiam alerginio rinito ir 1étinés idiopatinés dilgélinés gydymui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems, paaugliams ir 2—12 mety vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg, — 1 tableté (10 mg)
1 karta per para.

Vaikams, sveriantiems maziau kaip 30 kg, $is vaistas nerekomenduojamas.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams loratadino saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu, skiriama mazesné pradiné dozeé,
nes ju loratadino klirensas gali buti sumazgjgs. Pradiné 10 mg dozé kas antra diena rekomenduojama
suaugusiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg.

Senyviems pacientams bei sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo biidas
Sis vaistas geriamas.

4.3 Kontraindikacijos

Loratadino table¢iy vartoti negalima, jeigu padidéjes organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai
pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Loradon reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos nepakankamumas (Zr.
4.2 skyriy).

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Antihistamininiai vaistai gali susilpninti odos hiperergines reakcijas arba neleisti joms pasireiksti,
todél loratadino tableciy vartojima reikéty nutraukti maziausiai prie§ 48 valandas iki alerginiy odos
meéginiy.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika



Tiriant jtaka psichomotoriniam darbingumui, kartu vartojamy loratadino ir alkoholio poveikio
sustipréjimo nenustatyta.

Loratadino terapinis indeksas yra platus, todél kliniSkai reik§minga saveika néra tikétina. Tokia
saveika nebuvo nustatyta ir atliekant klinikinius tyrimus.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas. Su gyvinais atlikti tyrimai loratadino teratogeninio poveikio neparodé. Vaistinio preparato
vartojimo néStumo metu saugumas nebuvo nustatytas, todél néstumo metu Loradon vartoti
nerekomenduojama.

Zindymas. Loratadinas issiskiria su motinos pienu, todél Zindyvéms jo vartoti nerekomenduojama.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atlikus klinikinius tyrimus, neigiamo loratadino poveikio geb¢jimui vairuoti nenustatyta. Taciau
pacientus reikéty ispéti, kad labai retais atvejais §j vaista vartojantys Zzmonés biina mieguisti ir tai gali
paveikti ju gebéjima vairuoti bei valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Atliekant Klinikinius tyrimus su 2—12 mety vaikais, dazniausi nepageidaujami poveikiai buvo galvos
skausmas (2,7 %), nervingumas (2,3 %) ir nuovargis (1 %).

ir 1étinei idiopatinei dilgélinei gydyti, atmetus su placebu susijusius poveikius, nustatyta, kad
nepageidaujamas poveikis pasireiské 2 % pacienty. Dazniausiai nustatytas mieguistumas (1,2 %),
galvos skausmas (0,6 %), padidéjes apetitas (0,5 %) ir nemiga (0,1 %).

Toliau iSvardyti labai reti nepageidaujami poveikiai, uzregistruoti vaistiniam preparatui patekus i
rinka:

Imuninés sistemos sutrikimai: anafilaksija.

Nervy sistemos sutrikimai: galvos svaigimas.

Sirdies sutrikimai: tachikardija, palpitacija.

Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas, burnos dzitivimas, gastritas.

Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai: kepeny funkcijos sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: bérimas, alopecija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: nuovargis.

49 Perdozavimas

Perdozavus loratadino, dazniau atsiranda anticholinerginiy simptomuy: mieguistumas, tachikardija ir
galvos skausmas.

Perdozavus vaistinio preparato, reikia pradéti bendra simptominj ir palaikomaji gydyma ir testi jji tiek,
kiek reikia. Galima paméginti duoti pacientui su vandeniu sumaisytos aktyvintos anglies suspensijos.
Reikia apsvarstyti skrandzio plovimo galimybg. Taikant hemodializg, loratadinas i$ organizmo
nepasiSalina. Ar jis pasiSalina peritoninés dializés metu, nezinoma. Po neatidéliotino gydymo
priemoniy taikymo pacienta biitina toliau stebéti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — sisteminio vartojimo antihistamininiai vaistai, ATC kodas — RO6A X13.

Loratadinas, veiklioji Loradon medziaga, yra ilgai veikiantis triciklinis antihistamininis medikamentas,
selektyvus periferiniy H; histamino receptoriy antagonistas.



Vartojamas rekomenduojamomis dozémis, kliniSkai reik§mingo Slopinanéio ir anticholinerginio
poveikio didziajai daliai populiacijos $is vaistinis preparatas nesukelia.

Ilgalaikio gydymo metu nepastebéta kliniSkai reik§mingy gyvybiniy funkcijy, laboratoriniy tyrimy
rodikliy, EKG ar fizinio iStyrimo metu nustatomy pakitimy.

Loratadinas neturi reik§mingo poveikio H; histamino receptoriams. Jis neslopina noradrenalino
reabsorbcijos ir praktiSkai neturi jtakos kardiovaskulinei funkcijai ar vidinio Sirdies stimuliatoriaus
veiklai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

ISgérus, loratadinas greitai ir gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto ir didZia dalimi
metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo i kepenis metu, dalyvaujant CYP3A4 ir CYP2D6
fermentinéms sistemoms. Pagrindinis metabolitas - desloratadinas (DL) yra farmakologiskai aktyvus ir
didZia dalimi lemia klinikini poveikj. Didziausia loratadino koncentracija plazmoje (T ax) SUSidaro po
1-1,5val., 0 DL — po 1,5-3,7 val.

Klinikiniais kontroliuojamais tyrimais nustatyta, kad ketokonazolo, eritromicino ar cimetidino
pavartojus kartu su loratadinu, padidéjo pastarojo vaistinio preparato koncentracija plazmoje, taiau
kliniskai reik§mingy poky¢iu (taip pat ir elektrokardiogramoje) nepasireiske.

Loratadinas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (97-99%), o jo aktyvaus metabolito jungimasis
su kraujo plazmos baltymais - vidutinis (73-76%).

Sveikiems asmenims loratadino ir jo aktyvaus metabolito pasiskirstymo plazmoje pusperiodis yra
atitinkamai mazdaug 1ir 2 val. Sveiky suaugusiy asmenuy vidutinis loratadino pusinés eliminacijos
periodas yra 8,4 val. (nuo 3 iki 20 val.), o pagrindinio aktyvaus metabolito — 28 val. (nuo 8,8 iki 92
val.).

Per 10 pary laikotarpi mazdaug 40% medikamento iSsiskiria su Slapimu, o 42% - su iSmatomis,
daugiausia konjuguoty metabolity pavidalu. Mazdaug 27% vartotos dozés issiskiria su Slapimu per
pirmasias 24 val. MaZau nei 1% veikliosios medZiagos iSsiskiria nepakitusio vaistinio preparato
pavidalu (kaip loratadinas ar DL).

Loratadino ir jo aktyvaus metabolito biologinis prieinamumas proporcingas vartotai dozei.

Loratadino ir jo metabolity farmakokinetika sveikiems suaugusiems savanoriams panasi i sveiky
senyvy savanoriy.

Vaistinio preparato vartojimas kartu su maistu gali Siek tiek létinti loratadino absorbcija, nekeiciant
terapinio poveikio.

Pacienty, serganciy létiniu inksty funkcijos nepakankamumu, loratadino bei jo metabolito plotas po
koncentracijos kreive (AUC) ir didziausia koncentracija plazmoje (Cpax) buvo didesni nei pacientuy,
kuriy inksty veikla nesutrikusi. Vidutinis loratadino ir jo metabolito pusinés eliminacijos periodas
reik§mingai nesiskyré nuo sveiky asmenuy. Pacientams, sergantiems 1étiniu inksty funkcijos
nepakankamumu, loratadino ir jo aktyvaus metabolito farmakokinetikai hemodializé jtakos nedaro.

Pacientams, sergantiems létine alkoholio sukelta kepeny liga, loratadino AUC ir Cy,ax buvo dvigubai
didesni nei asmenu, kuriy kepeny veikla normali. O aktyvaus loratadino metabolito farmakokinetika
nuo sveiky asmeny reikSmingai nesiskyré. Loratadino ir jo metabolito pusinés eliminacijos periodas
buvo atitinkamai 24 ir 37 val. Kepenu ligai sunkéjant Sis rodmuo didéjo.

Loratadinas ir jo aktyvus metabolitas iSsiskiria { motinos piena.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimais teratogeninio poveikio nenustatyta. Tac¢iau tuo
atveju, kai plazmos AUC buvo 10 karty didesné nei vartojant vaistinj preparata terapinémis dozémis,
ziurkéms nustatytas ilgesnis vaikavimasis ir sumazgjes atvesty jaunikliy gyvybingumas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Kukurtizy krakmolas

Magnio stearatas

6.2  Nesuderinamumas

Nezinomas.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Specialiy laikymo salygu nereikia.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVClaliuminio lizdinés plokstelés.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 arba 30 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Actavis UK Ltd.

Whiddon Walley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS,
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS
LT/1/04/0021/001 (N10)

LT/1/04/0021/002 (N30)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO PIRMOJO DATA



10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2008-06-03
Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetainéje http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/
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A. GAMYBOS LICENCIJOS TURKETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamybos licencijos turétojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS
Jungtiné Karalysté

Arba

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 1S-220, Hafnarfjordur
Islandija

Arba

Actavis Ltd., BT16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 08
Malta

B. REGISTRACIJOS SALYGOS
Tiekimo ir vartojimo salygos ar apribojimai, taikomi registravimo liudijimo turétojui
Receptinis vaistinis preparatas. Galioja tik pakuotei N 30.

Nereceptinis vaistinis preparatas. Galioja tik pakuotei N 10.

2008-11-27



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loradon 10 mg tabletés
Loratadinum

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg loratadino.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 tableciy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.

KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11




11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis UK Limited
Whiddon Walley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS,
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/1/04/0021/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos ir dozavimas:
Simptominis alerginio rinito ir Iétinés idiopatinés dilgélinés gydymas.

Suaugusiems, paaugliams ir 2-12 mety vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg, — 1 tableté (10 mg)
1 karta per para.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Loradon 10 mg

2008-11-27
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loradon 10 mg tabletés
Loratadinum

2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg loratadino.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableCiy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6.

SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.

KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis UK Limited
Whiddon Walley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS,
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/1/04/0021/002 (N30)

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Loradon 10 mg

2008-11-27
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loradon 10 mg tabletés
Loratadinum

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Actavis UK Limited

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

| 5. KITA

15




B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Loradon 10 mg tabletés
Loratadinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Loradon galima isigyti be recepto, ta¢iau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis biitu
geriausias.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba per 3 dienas nepalengvéjo, kreipkités i gydytoja.

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Loradon ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Loradon
Kaip vartoti Loradon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Loradon

Kita informacija

oL E

1. KAS YRA LORADON IR KAM JIS VARTOJAMAS

Loratadinas priklauso antihistamininiy vaisty grupei. Antihistamininiai vaistai palengvina kai kuriy
alerginiy reakcijy simptomus.
Loradon tabletés vartojamos Simptominiam alerginio rinito ir 1étinés idiopatinés dilgélinés gydymui.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LORADON

Loradon vartoti negalima
Jeigu padidéjes organizmo jautrumas Siam vaistui arba kuriai nors pagalbinei medziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
-jeigu yra sunkus kepenu funkcijos nepakankamumas (tokiems ligoniams gydytojas gali skirti §io
vaisto kas antrg diena).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas. Nés¢ioms moterims Loradon tableciy vartoti nerekomenduojama.
Zindymas. Loratadino i$siskiria su motinos pienu, todél zindyvéms nereikéty vartoti Sio vaisto.

Pries vartojant bet koki vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klinikiniais tyrimais neigiamo loratadino poveikio gebéjimui vairuoti nenustatyta. Taciau labai retais
atvejais §j vaista vartojantys zmonés blina mieguisti ir tai gali paveikti ju geb¢jima vairuoti bei valdyti

mechanizmus.
Saveika su Kitais vaistiniais preparatais
Pasakykite vaistininkui arba gydytojui, ar nevartojate kity vaisty, ypa¢ cimetidino, antibiotiky (pvz.,

eritromicino) arba vaisty nuo grybelio (pvz., ketokonazolio).

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Loradon medziagas
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Loradon tabletése yra laktozés (Zr. 6 skyriy). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniuy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti $j vaista.

3. KAIP VARTOTI LORADON

Loradon visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusiems, paaugliams ir 2-12 mety vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg, — 1 tableté (10 mg)
1 karta per para.

Vaikams, sveriantiems maziau kaip 30 kg, $is vaistas nerekomenduojamas.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams loratadino saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu, skiriama mazesné pradiné dozé.
Pradiné 10 mg dozé kas antra diena rekomenduojama suaugusiems ir vaikams, sveriantiems daugiau
kaip 30 kg.

Senyviems pacientams bei sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

Tablete reikéty nuryti uzgeriant vandeniu.

Pavartojus per didel¢ Loradon doz¢

Tokiu atveju nedelsdami kreipkités | gydanti gydytoja, artimiausios ligoninés skubios medicinos
pagalbos skyriy arba apsinuodijimy gydymo centra. Pasiimkite vaisto pakuotg ir likusias tabletes, kad
galétuméte parodyti gydytojui.

PamirsSus pavartoti Loradon
Jeigu jprastiniu laiku tabletg iSgerti pamirsite, prisiming ta darykite nedelsdami. Negalima i$ karto
gerti dvieju doziy. Jei nerimaujate, pasitarkite su vaistininku arba gydytoju.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Loradon, kaip ir kiti vaistai gali sukelti $alutini poveiki, nors jis pasirei§kia ne visiems.

Atliekant klinikinius tyrimus su 2-12 mety vaikais, dazniausi Salutiniai poveikiai buvo galvos
skausmas (2,7 %), nervingumas (2,3 %) ir nuovargis (1 %).

Klinikiniais tyrimais su suaugusiais ir paaugliais, skiriant 10 mg loratadino per para alerginiam rinitui
ir létinei idiopatinei dilgélinei gydyti, atmetus su placebu susijusius poveikius, nustatyta, kad Salutinis
poveikis pasirei§ké 2% pacientu. DaZniausiai nustatytas mieguistumas (1,2 %), galvos skausmas

(0,6 %), padidéjes apetitas (0,5 %) ir nemiga (0,1 %).

Toliau i§vardyti labai reti Salutiniai poveikiai, uzregistruoti vaistui patekus i rinka:

Imuninés sistemos sutrikimai: alerginis Sokas (anafilaksija).

Nervy sistemos sutrikimai: galvos svaigimas.

Sirdies sutrikimai: per daznas $irdies plakimas (tachikardija), pernelyg greitas juntamas $irdies
plakimas (palpitacija).

Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas, burnos dzitivimas, gastritas.

Kepenuy, tulzies piislés ir lataky sutrikimai: kepeny funkcijos sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: bérimas, plauky slinkimas (alopecija).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: nuovargis.

Jei kuris nors i$ i§vardyty poveikiy kelia susirtipinima arba pasireiské kitoks (nejprastas) poveikis, apie

tai nedelsdami pasakykite gydytojui. Vis délto nerimauti nereikéty, kadangi daugumai $j vaista
vartojanciy pacienty nepageidaujamy poveikiy nebiina.

18



5. KAIP LAIKYTI LORADON
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Loradon vartoti negalima. Vaistas
tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima ipilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinemis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Loradon sudétis

- Veiklioji medZiaga yra loratadinas. Vienoje tabletéje yra 10 mg loratadino.

- Pagalbinés medziagos yra laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kukurtizy
krakmolas, magnio stearatas.

Loradon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pakuotéje yra 10 tableciy.

Rinkodaros teisés turétojas

Actavis UK Ltd. Whiddon Walley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté

Gamintojas

Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté

Arba

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 1S-220, Hafnarfjordur, Islandija

Arba

Actavis Ltd., BT16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 08, Malta

Jeigu apie $] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

UAB ,,Actavis Baltics*, Vytauto 8/7-6

LT-08118 Vilnius-4

Tel: +370 5 260 9616

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

2008-11-27

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Loradon 10 mg tabletés
Loratadinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Loradon ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Loradon
Kaip vartoti Loradon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Loradon

Kita informacija

ocouprwNE

1. KAS YRA LORADON IR KAM JIS VARTOJAMAS

Loratadinas priklauso antihistamininiy vaisty grupei. Antihistamininiai vaistai palengvina kai kuriy
alerginiy reakcijy simptomus.
Loradon tabletés vartojamos Simptominiam alerginio rinito ir 1étinés idiopatinés dilgélinés gydymui.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LORADON

Loradon vartoti negalima
Jeigu padidéjes organizmo jautrumas Siam vaistui arba kuriai nors pagalbinei medziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
-jeigu yra sunkus kepenu funkcijos nepakankamumas (tokiems ligoniams gydytojas gali skirti §io
vaisto kas antra diena).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas. Nés¢ioms moterims Loradon tableciy vartoti nerekomenduojama.
Zindymas. Loratadino iSsiskiria su motinos pienu, todél zindyvéms nereikéty vartoti Sio vaisto.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

atvejais §i vaista vartojantys Zzmonés bina mieguisti ir tai gali paveikti ju gebéjima vairuoti bei valdyti
mechanizmus.

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais
Pasakykite vaistininkui arba gydytojui, ar nevartojate kity vaisty, ypa¢ cimetidino, antibiotiky (pvz.,

eritromicino) arba vaisty nuo grybelio (pvz., ketokonazolio).

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Loradon medziagas
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Loradon tabletése yra laktozés (Zr. 6 skyriu). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniuy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti $j vaista.

3. KAIP VARTOTI LORADON

Loradon visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusiems, paaugliams ir 2-12 mety vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg, — 1 tableté (10 mg)
1 karta per para.

Vaikams, sveriantiems maziau kaip 30 kg, $is vaistas nerekomenduojamas.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams loratadino saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu, skiriama mazesné pradiné dozé.
Pradiné 10 mg dozé kas antra diena rekomenduojama suaugusiems ir vaikams, sveriantiems daugiau
kaip 30 kg.

Senyviems pacientams bei sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

Tablete reikéty nuryti uzgeriant vandeniu.

Pavartojus per didel¢ Loradon doz¢

Tokiu atveju nedelsdami kreipkités | gydanti gydytoja, artimiausios ligoninés skubios medicinos
pagalbos skyriy arba apsinuodijimy gydymo centra. Pasiimkite vaisto pakuotg ir likusias tabletes, kad
galétuméte parodyti gydytojui.

PamirsSus pavartoti Loradon
Jeigu jprastiniu laiku tabletg iSgerti pamirsite, prisiming ta darykite nedelsdami. Negalima i$ karto
gerti dvieju doziy. Jei nerimaujate, pasitarkite su vaistininku arba gydytoju.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Loradon, kaip ir kiti vaistai gali sukelti $alutini poveiki, nors jis pasirei§kia ne visiems.

Atliekant klinikinius tyrimus su 2—12 mety vaikais, dazniausi $alutiniai poveikiai buvo galvos
skausmas (2,7 %), nervingumas (2,3 %) ir nuovargis (1 %).

Klinikiniais tyrimais su suaugusiais ir paaugliais, skiriant 10 mg loratadino per para alerginiam rinitui
ir létinei idiopatinei dilgélinei gydyti, atmetus su placebu susijusius poveikius, nustatyta, kad Salutinis
poveikis pasireiské 2% pacienty. Dazniausiai nustatytas mieguistumas (1,2 %), galvos skausmas

(0,6 %), padidéjgs apetitas (0,5 %) ir nemiga (0,1 %).

Toliau iSvardyti labai reti Salutiniai poveikiai, uzregistruoti vaistui patekus i rinka:

Imuninés sistemos sutrikimai: alerginis Sokas (anafilaksija).

Nervy sistemos sutrikimai: galvos svaigimas.

Sirdies sutrikimai: per daznas $irdies plakimas (tachikardija), pernelyg greitas juntamas $irdies
plakimas (palpitacija).

Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas, burnos dzitivimas, gastritas.

Kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimai: kepeny funkcijos sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: bérimas, plauky slinkimas (alopecija).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: nuovargis.

Jei kuris nors i$ i§vardyty poveikiy kelia susirtipinima arba pasireiské kitoks (nejprastas) poveikis, apie

tai nedelsdami pasakykite gydytojui. Vis délto nerimauti nereikéty, kadangi daugumai $j vaista
vartojanciy pacienty nepageidaujamy poveikiy nebiina.
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5. KAIP LAIKYTI LORADON
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Loradon vartoti negalima. Vaistas
tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima ipilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinemis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Loradon sudétis

- Veiklioji medZiaga yra loratadinas. Vienoje tabletéje yra 10 mg loratadino.

- Pagalbinés medziagos yra laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kukurtizy
krakmolas, magnio stearatas.

Loradon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pakuotéje yra 30 tableciy.

Rinkodaros teisés turétojas

Actavis UK Ltd. Whiddon Walley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté

Gamintojas

Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté

Arba

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 1S-220, Hafnarfjordur, Islandija

Arba

Actavis Ltd., BT16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 08, Malta

Jeigu apie $] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

UAB ,,Actavis Baltics®, Vytauto 8/7-6

LT-08118 Vilnius-4

Tel: +370 5 260 9616

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

2008-11-27

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
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