PAKKAUSSELOSTE

Loraxin 10 mg tabletit
loratadiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

e Sdilyta timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

e Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassd pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Loraxin on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin kéytat Loraxinia

Miten Loraxinia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Loraxinin sailyttdminen

Muuta tietoa

ISR S

1. MITA LORAXIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Loraxin on antihistamiini. Antihistamiinit vahentévét allergisia oireita (yliherkkyysoireita) estaméalla kehon
tuottaman histamiini-nimisen aineen vaikutuksia.

Loraxin kaytetdan lievittdmaan:
e allergisen nuhan (esimerkiksi heindnuhan) oireita kuten aivastelua, nenan valumista tai kutinaa seka
silmien Kirvelya tai kutinaa.
e nokkosihottuman oireita (kutinaa, punoitusta seka paukamien lukumaaraa ja kokoa).

2. ENNEN KUIN KAYTAT LORAXINIA

Ala kayta Loraxinia
e josolet allerginen (yliherkka) loratadiinille tai Loraxinin jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Loraxinin suhteen
Ennen Loraxinin kayttoa kerro l&akarillesi tai apteekkihenkilokunnalle:
e jossinulla on vakava maksasairaus.

Jos olet menossa ihotesteihin yliherkkyytesi vuoksi, &la kdyta Loraxinia kahteen pdivain ennen testeja, silla
la&ke voi vaikuttaa koetuloksiin.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Loraxin-valmisteella ei ole todettu yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.

Kerro silti 1aakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kéyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 148kéri ei ole maarénnyt.

Loraxinin kaytté ruuan ja juoman kanssa
Loraxin voidaan ottaa ruuan kanssa tai tyhjddn mahaan. Loraxinin ei ole todettu lisddvan alkoholin
vaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, Loraxinin kayttoa ei suositella. Loratadiini erittyy didinmaitoon.




Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kéytettéessa suositeltuja annoksia ei ole todennakdista, ettd Loraxin aiheuttaisi unisuutta tai valppauden
heikkenemisté. Erittdin harvoin on tdman ladkkeen kayton aikana joillain ihmisilla esiintynyt uneliaisuutta. Jos
huomaat tallaisia vaikutuksia, dl& aja &laka kaytd mitaén koneita.

3. MITEN LORAXINIA KAYTETAAN?

Kéytéd Loraxinia juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai apteekista,
jos olet epadvarma. Ota Loraxin vesilasillisen kera.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
Yksi tabletti (10 mg) kerran vuorokaudessa.

2-12 —vuotiaat lapset:

Paino vli 30 kg:
Yksi tabletti (10 mg) kerran vuorokaudessa.

Paino 30 kg tai alle:
% tablettia (5 mg) kerran vuorokaudessa.

Loratadiinin tehoa ja turvallisuutta alle 2-vuotiaille lapsille ei ole osoitettu.

Potilaat, joilla on vaikeita maksan toiminnan hairioita:
Aikuiset ja yli 30 kg painavat lapset:
Suositeltu annos on yksi tabletti joka toinen paiva.

Jos kaytat enemman Loraxinia kuin sinun pitaisi

Mikéli olet ottanut liikaa ladketta tai jos esim. lapsi on vahingossa ottanut ladkettd, ota valittdmasti yhteytta
ladkariin, sairaalan ensiapuun tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskin arviointia ja neuvontaa
varten. Yleisimmat yliannostuksen oireet ovat uneliaisuutta, syddmen nopeaa lyontirytmié ja paansarkya.

Jos unohdat kayttaa Loraxinia
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki laakkeet, Loraxin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Jos sinulla ilmenee ensimmaisia oireita yliherkkyysreaktiosta, lopeta Loraxinin kaytto ja hakeudu
valittomasti 1aékariin. Yliherkkyysreaktion oireet voivat olla seuraavat: turvotusta suussa, kasvoissa ja/tai
nielussa, hengitysvaikeuksia (ahdistuksen tunnetta rinnassa tai hengityksen vinkumista), dkillinen
verenpaineen lasku, jota voi seurata pyortyminen tai shokki.

Seuraava yhteenveto siséltdd muita haittavaikutuksia lueteltuina niiden yleisyyden mukaan:

Yleiset (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd, mutta useammalla kuin yhdella kayttajalla
sadasta):

e paansérky,

e hermostuneisuus,

e uneliaisuus,




e  VAsymys.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla sadasta, mutta useammalla kuin yhdella kayttajalla

tuhannesta):

e lis&antynyt ruokahalu,
e unettomuus.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestdtuhannesta):

e vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia, joka tarkoittaa hengitys- ja nielemisvaikeuksia, vinkuvaa
hengitystd, kutinaa, urtikaria eli nokkosihottuma, ja kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen),
heitehuimaus,
sydamen tihedlyontisyys (takykardia), syddmen epéasaénndllinen syke,
pahoinvointi, kuiva suu, mahan limakalvotulehdus (gastriitti),
maksan toimintahairioita,
ihottuma, hiusten 1ahto.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. LORAXININ SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kayta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat, etta tabletit ovat vahingoittuneet tai ne eivat nayta hyvilta jollain muulla
tavalla.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mité Loraxin sisaltda
e Vaikuttava aine on loratadiini. Yksi tabletti siséltad 10 mg loratadiinia.
e Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedetdn piioksidi, esigelanoitu tarkkelys ja
magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kuperia ja niissd on merkintd ”7”. Tabletin halkaisija on 7 mm.
Pakkauskoko: 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hdmeenlinna

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 2010-05-25



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Loraxin 10 mg tabletter
loratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonalen.

o Detta lakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Loraxin &r och vad det anvands for

2. Innan du tar Loraxin

3. Hur du tar Loraxin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Loraxin ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD LORAXIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Loraxin &r antihistamin. Antihistaminer minskar allergiska symptom (symtom pa 6verkanslighet) genom att
hindra effekterna av ett &mne som kallas histamin, vilket tillverkas i kroppen.

Loraxin anvands for att lindra:
e symptom som hor samman med allergisk rinit (t.ex. hésnuva), sasom nysningar, rinnande eller kliande
nasa och sveda eller klada i 6gonen.
e symptom fran urtikaria (klada, rodnad och antal och storlek pa nasselutslag).

2. INNAN DU ANVANDER LORAXIN

Anvénda inte Loraxin
e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot loratadin eller nagot av dvriga innehallsamnen i Loraxin.

Var sarskilt forsiktig med Loraxin
Fére behandling med Loraxin ska du tala om for din lakare eller apotekspersonal:
e omdu har en svar leversjukdom.

Om du ska genomga hudtest ska du inte ta Loraxin minst tva dygn fore testet. Resultatet kan annars bli
missvisande.

Anvandning av andra lakemedel

Inga odnskade effekter har visat sig vid anvandning av andra l&ékemedel tillsammans med Loraxin.
Du ska dock alltid tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Anvandning av Loraxin med mat och dryck
Loraxin kan tas med eller utan mat. Loraxin har inte visat sig 6ka effekten av alkohol.




Graviditet och amning
Om du &r gravid eller om du ammar, rekommenderas inte intag av Loraxin.
Loratadin utséndras i bréstmjolk.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel under graviditeten.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos &r det inte sannolikt att Loraxin gor dig dasig eller mindre alert. | mycket sallsynta
fall vid anvandelse av detta lakemedel blir emellertid enstaka personer dasiga. Om du upplever sadana
effekter, bor du inte kora bil eller anvanda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER LORAXIN

Anvand alltid Loraxin enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.
Ta Loraxin tillsammans med ett glas vatten.

Vuxna och barn 6ver 12 ar:
En tablett (10 mg) en gang dagligen.

Barn 2-12 ar:
Vikt dver 30 kg:
En tablett (10 mg) en gang dagligen.

Vikt pa 30 kg eller mindre:
Y tablett (5 mg) en gang dagligen.

Effekten och sékerheten av loratadine pa barn under 2 ar har inte pavisats.

Patienter som lider av allvarlig leversufficiens:
Vuxna och barn med en kroppsvikt dver 30 kg:
Rekommenderad dos &r en tablett (10 mg) en gang pa varannan dag.

Om du har anvant for stor mangd av Loraxin

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. 09-471 977) for bedomning av risken samt radgivning.
Vanligaste symtom pa dverdosering ar sémnighet, snabba hjartslag och huvudvark.

Om du har glémt att anvanda Loraxin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Om du upplever de forsta tecknen pa 6verkanslighetsreaktion, sluta ta Loraxin och kontakta lakare
omedelbart. Symtomen pa 6verkanslighetsreaktion kan vara foljande: svullnad i munnen, ansiktet och/eller
svalg, svarigheter att andas (tryck over brostet eller vasande andning), plotsligt blodtrycksfall med pafoljande
svimning eller chock.

Foljande sammandrag innehaller ytterligare biverkningar raknas upp under sina frekvenser:

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 anvandare av 10, men fler &n 1 anvandare av 100):
e huvudvark,




e nervositet,
e sOomnighet,
e trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos féarre &n 1 anvandare av 100, men fler &n 1 anvandare av

1000):
e (kad aptit,
e sOmnldshet.

Mycket séllsynté biverkningar (férekommer hos férre &n 1 anvandare av 10 000):
« allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi, vilket menar svarigheter i andning och svaljning, pipande
andning, klada, nasselutslag, och svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg),
yrsel,
snabb eller oregelbunden hjartrytm,
illamaende, muntorrhet, inflammation i magslemhinnan (gastrit),
leverporblem,
hudutslag, haravfall.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR LORAXIN SKA FORVARAS

Forvaras utan syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum (Utg.dat) som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att tabletterna ar skadade eller inte ser bra ut pa annat satt.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar loratadin. En tablett innehaller 10 mg loratadin.
e Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad
stérkelse och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna dr vita, runda och konvexa med mérkning ”7”. Diametern dr 7 mm.
Forpackningsstorlek: 100 tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hdmeenlinna

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Denna bipacksedel &ndrats senast 2010-05-25



