Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Loratadin Holsten 10 mg table tit
loratadiini

Y1 30 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu Iidkdrin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon.

IIman laédkarin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei pidd kéyttda pidempid jaksoja. On

tarkedd, ettd ld4kari varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen antihistamiinilddkityksen tarpeen.
Néin viltetdan muiden kuin allergisten oireiden turha hoito antihistamiinilidkkeella.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat téimin liékkeen ottamisen, silléi se
sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maardnnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédmai koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Loratadin Holsten on ja mihin sité kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Loratadin Holsten -valmistetta
Miten Loratadin Holsten -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Loratadin Holsten -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Loratadin Holsten on ja mihin sitéi kiyte tain

Loratadin Holsten kuuluu antihistamiinien ldékeaineryhméén.
Loratadin Holsten -valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille hoitamaan:

o allergisen nuhan oireita, (allergian aiheuttama nendkdytdvien tulehdus, esimerkiksi heindnuha)
kuten nendn vuotamista ja tukkoisuutta, aivastelua ja silmien vuotamista
o tiettyd iho-oiretta, jossa esiintyy vaaleaa tai punaista, epétasaista, kohollaan olevaa ihottumaa ja

johon liittyy kovaa kutinaa (nokkosihottuma).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Loratadin Hols ten -valmistetta

Ali ota Loratadin Hols ten -valmistetta ja kerro lizkirille, jos

o olet allerginen (yliherkki) loratadiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e alle 12-vuotiaille lapsille (ilman lidkarin mééraysta).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Loratadin Holsten -valmistetta,
jos

o sinulla on maksaongelmia
o potilas on lapsi, jolla on munuaiss airaus
o sinulle aiotaan tehdi allergiatesteji (ihopistokokeita), koska tilloin sinun on lopetettava timén

ladkkeen kaytto vahintdén 48 tuntia ennen allergiatesteja.



Lapset ja nuoret
Ali anna Loratadin Holsten -valmistetta alle 12-vuotiaille lapsille koska tehoa ja turvallisuutta ei ole
varmistettu eiké lapsille joiden paino on 30 kg tai vihemmaén.

Muut lédke valmis teet ja Loratadin Holsten

Kerro lddkarille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Loratadin Holsten -valmisteen haittavaikutukset voivat lisddntyé, jos kiytit valmistetta yhtd aikaa
sellaisten lddkevalmisteiden kanssa, jotka vaikuttavat joidenkin lidkeaineita maksassa hajottavien
entsyymien toimintaan. Klinisissd tutkimuksissa loratadiinin haittavaikutusten ei kuitenkaan ole
havaittu lisdéntyneen, kun sitd kdytettiin yhtd aikaa maksan entsyymien toimintaan vaikuttavien
ladkevalmisteiden kanssa.

Loratadin Holsten alkoholin kanssa
Loratadiinin ei ole osoitettu lisddvan alkoholin vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Loratadin Holsten -valmisteen kayttod
ei suositella raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kun Loratadin Holsten -valmistetta kdytetaén suositellulla annoksella, sen ei odoteta aiheuttavan
uneliaisuutta tai heikentdvin vireystilaa. Hyvin harvoin joillakin henkil6illd ilmenee kuitenkin
unelaisuutta, joka voi vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Loratadin Holsten siséltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Loratadin Hols ten -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan taikuten lidkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa. Tabletit voi ottaa ruoan kanssa tai ilman.
Suositeltu annos on:

o Aikuiset (myos idkké:it) ja yli 12-vuotiaat lapset:
- Yksitabletti kerran vuorokaudessa.

o Alle 12-vuotiaille lapsille seké lapsille joiden paino on 30 kg tai vihemmén ainoastaan ladkérin
madrdyksesta.
o Jos sinulla on vakava maksasairaus, sinun tdytyy mahdollisesti kdyttda pienempaé annosta.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lidkkeen ottamista.

Hoidon kesto
Ota yhteyttd lddkariin tai apteekkiin, jos oireesi eivét lievity 3 pdivén jélkeen.

Jos otat enemmiin Loratadin Hols ten -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
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lisdohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus ja jalielld olevat tabletit mukaan vastaanotolle nayttdaksesi
ne ladkérille. Yhannostuksen oireita ovat uneliaisuus, nopea syddmen syke ja pdansérky.

Jos unohdat ottaa Loratadin Holsten -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa yhden
tabletin, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin lddkkeenottoaikatauluun.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Loratadin Hols ten-valmisteen otto ja ota vilittomis ti yhte ytté ladkariin, jos huomaat

seuraavia merkkeja:

o allerginen reaktio: kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, hengitysteiden
ahtautuminen (mikd aiheuttaa hengitysvaikeuksia), sokki, pyortyminen, ihottuma, kutina.

Kerro liddkirille, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista taijos huomaat
haittavaikutuksen, jota eiole mainittu alla:

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset aikuisilla ja yli 12-vuotiailla lapsilla ovat:
o uneliaisuus

o padnsarky

o lisdéntynyt ruokahalu

o nukkumisvaikeudet.

Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset 2—12-vuotiailla lapsilla ovat:

o péaédnsirky
o hermostuneisuus
e vasymys.

Seuraavia hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voivat esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 10 000:sta) on
myds havaittu loratadiinin markkinoillaoloaikana :
huimaus

kouristukset

nopea tai epasiddnnollinen syddmen syke
pahoinvointi

suun kuivuminen

vatsavaivat

maksan toimintahéiriot

ihottuma

hiusten 1ahto

vasymys.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon:
o painonnousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéan [ddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Loratadin Hols ten -valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ald kayta tata ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivai.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Loratadin Holsten siséiltia

Vaikuttava aine on loratadiini.

Yksi tabletti sisdltdd 10 mg loratadiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), maissitirkkelys ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Loratadin Holsten -tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, halkaisijaltaan 8 mm, pydreitd, litteitd
tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre.

Pakkauskoot: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main
Saksa
mfo@holstenpharma.de

Valmis taja

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.04.2024.
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Bipacksedel: Information till patienten
Loratadin Holsten 10 mg table tter
loratadin

Forpackningsstorlekarna pa dver 30 tabletter dr avsedda for att behandla allergiska symtom, som
tidigare konstaterats av likare. Utan likarundersokning och diagnos far preparatet inte anvéndas
langvarigt. Det ar viktigt att likaren faststiller korrekt diagnos och behovet av en langvarig
antihistaminbehandling. P& sé vis undviker man situationer dir symtom som beror pa helt andra
orsaker i onddan behandlas med antihistaminlikemedel.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sémre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Loratadin Holsten 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Loratadin Holsten
Hur du tar Loratadin Holsten

Eventuella biverkningar

Hur Loratadin Holsten ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Loratadin Holsten ir och vad det anviinds for

Loratadin Holsten-tabletter tillhdr en grupp likemedel som kallas antihistaminer.

Loratadin Holsten-tabletter anvinds for vuxna och barn 6ver 12 ar for att behandla:

o symtom vid allergisk rinit (inflammation i ndsslemhinnan orsakad av allergi, till exempel
hdésnuva) sdsom rinnande och tdppt nidsa, nysningar och rinnande 6gon

o sérskilda hudproblem med bleka eller roda, ojimna och upphdjda utslag med svér klada
(ndsselutslag).

2. Vad du behover veta innan du tar Loratadin Holsten

Ta inte Loratadin Hols ten och beritta for din ldkare om:

o du dr allergisk (6verkénslig) mot loratadin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
- om patienten dr ett barn under 12 ar (utan likarordination).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Loratadin Holsten om:

o du har leverproblem

o patienten &r ett barn med njurs jukdom

o du ska genomga allergitest (pricktest), eftersom du da ska sluta ta detta likemedel minst
48 timmar fore allergitesterna.



Barn och ungdomar
Ge inte Loratadin Holsten till barn under 12 ar eftersom dess effekt och sdkerhet inte har faststillts
eller till barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller under.

Andra likemedel och Loratadin Holsten

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Biverkningar av Loratadin Holsten kan 6ka vid samtidig anvdndning av andra likemedel som péverkar
funktionen hos vissa leverenzymer som ansvarar for nedbrytning av likemedel i levern. Daremot, har
det ikliniska studier inte setts nigon dkning av biverkningar av loratadin med likemedel som paverkar
funktionen av dessa enzymer.

Loratadin Hols ten med alkohol
Loratadin har inte visat sig 6ka effekten av alkohol.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Anviandning av Loratadin Holsten
rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Vid rekommenderade doser forvintas Loratadin Holsten inte orsaka dasighet eller géra dig mindre
uppmérksam. I mycket sdllsynta fall kan dock vissa personer uppleva désighet, vilket kan paverka
deras formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Loratadin Holsten inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Loratadin Holsten

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Svil; tabletterna hela med vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Rekommenderad dos ér:
. Vuxna (dven dldre) och barn 6ver 12 ér:
- 1 tablett 1 gang dagligen.
e For barn under 12 ar eller till barn med en kroppsvikt pa 30 kg eller under endast pa
ordination av likare.
e Om du har ndgon allvarlig leversjukdom, médste du mojligen anvinda ligre dos. Tala med
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta lakemedel.

Behandlingstid
Ta kontakt med lékare eller apotekspersonal om dina symtom inte lindras inom 3 dagar.

Om du har tagit for stor méngd av Loratadin Holsten
Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111) {f6r bedomning av risken samt



radgivning. Ta med dig forpackningen och kvarvarande tabletter till mottagningen sa du kan visa dem
for likaren. Symtom pa 6verdos ar trotthet, snabb hjartrytm och huvudvérk.

Om du har glomt att ta Loratadin Holsten
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glomt en dos, ta den sa snart du kommer
ihdg och fortsétt sedan ta tabletterna som vanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Loratadin Holsten och kontakta likare omedelbart om du mérker tecken pa:
o en allergisk reaktion: uppsvullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals, fortrangning av
luftvigarna som orsakar andningssvarigheter, chock, kollaps, utslag, klada.

Tala om for din likare om du méirker niagon av foljande biverkningar eller mirker andra
biverkningar som inte nimns hér:

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos vuxna och barn 6ver 12 ar ar:
o dasighet

o huvudvirk

o Okad aptit

o somnproblem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos barn i aldern 2 till 12 &r &r:

. huvudvark
° nervositet
. trotthet.

Foljande mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) har ocksa
observerats efter marknadsforingen av loratadin:
yrsel

kramper

snabb eller oregelbunden hjartrytm
illamaende

muntorrhet

orolig mage

leverproblem

utslag

héravfall

trotthet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
J viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.
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5. Hur Loratadin Holsten ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ér loratadin.

Varje tablett innehaller 10 mg loratadin.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstirkelse och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Loratadin Holsten-tabletter &r vita eller ndstan vita, 8 mm i diameter, runda, platta tabletter med en
skara pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

mfo@holstenpharma.de

Tillverkare

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 22.04.2024
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