Anwendungsgebiete

;. Lora-ADGC wird zur Behandlung der
Beschwerden bei allergisch bedingtem
Schnupfen (z.B. Heuschnupfen) und bei
¢ chronischer, idiopathischer Urtikaria

: & - ¢ (Nesselsucht unbekannter Ursache) ein-
Wirkstoff: Loratadin 10 mg, Tabletten gesetzt.
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein- W % Si der Einnah
nahme von Lora-ADGC beginnen, denn sie enthat wichtige Informationen. S Bl B O L
L A o s . : von Lora-ADGC beachten?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Lora-ADGC darf nicht eingenommen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.| werden
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen. | - wenn Sie Gberempfindlich (allergisch)
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. | gegeniber Loratadin oder einem der son-

Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.| stigen Bestandteile von Lora-ADGC sind.
Siehe Abschnitt 4.

o . i - Besondere Vorsicht bei der Einnahme

‘- X\rl]elr%r:esnm/z\f;t:h nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich von Lora-ADGC ist erforderlich

Diese Packuﬁgsbeilage beinhaltet - wenn Sie an einer schweren Leberfunk-
. tionsstorung leiden.

1.Was ist Lora-ADGC und woflr wird es angewendet? g

s : ) - falls Sie planen, einen Allergietest durch
2.Was missen Sie vor der Einnahme von Lora-ADGC beachten? @ fiihren zu lassen. Die Anwendung von

3.Wie ist Lora-ADGC einzunehmen? Lora-ADGC sollte mindestens 48 Stun-
4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? den vor der Durchfiihrung von Hauttests

5.Wie ist Lora-ADGC aufzubewahren? KSK-Pharma AG unterbrochen werden, da Antihistaminika
6.Weitere Informationen wie Lora-ADGC sonst positive Reaktio-
. : . nen auf den Hauttest verhindern oder ab-
Was ist Lora-ADGC und wofiir wird Beschwerden bei bestimmten allergischen delinAnhan ESRRaH.
es angewendet? Erkrankungen, die mit einer erhohten o
Histamin-Freisetzung verbunden sind, an- Bei Einnahme von Lora-ADGC und an-
Lora-ADGC gehort zur Gruppe der Antihis- gewendet. deren Arzneimitteln:

taminika und wird zur Behandlung der Wechselwirkungen mit Hemmstoffen be-
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stimmter Abbauenzyme (CYP3A4 und
CYP2D6-Inhibitoren) sind mdglich. Dies
kann zu erhéhten Loratadin-Spiegeln im
Blut und damit zu vermehrten Neben-
wirkungen fuhren.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Wirkung von Alkohol wird durch die
Einnahme von Lora-ADGC nicht verstérkt.
In den durchgeflihrten klinischen Studien
wurden keine Wechselwirkungen be-
schrieben.

Schwangerschaft und Stillzeit

In tierexperimentellen Studien wurde keine
fruchtschadigende Wirkung von Loratadin
festgestellt.

Die Sicherheit der Anwendung von Lora-
tadin wahrend der Schwangerschaft ist
nicht erwiesen. Deshalb wird von einer
Anwendung von Lora-ADGC
Schwangerschaft abgeraten.
Da Loratadin in die Muttermilch Ubergeht,
wird von einer Anwendung in der Stillzeit
abgeraten.

in der

Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwen-
dung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen:

In der Regel hat Loratadin einen geringen
Einfluss auf das Reaktionsvermogen.
Dennoch kann es bei manchen Personen
zu Benommenheit kommen, was zu einer
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit
oder der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen fuhren kann.

Es ist deshalb ratsam, lhre individuelle Re-
aktion auf die Einnahme von Lora-ADGC
abzuwarten, bevor Sie ein Fahrzeug fih-
ren oder Maschinen bedienen.

Lora-ADGC enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Lora-ADGC daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Lora-ADGC einzunehmen?

Nehmen Sie Lora-ADGC immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

R

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche liber 12
Jahre:

1mal taglich 1 Tablette Lora-ADGC (ent-
sprechend 10 mg Loratadin)

Kinder von 6 bis 12 Jahren:

Bei einem Korpergewicht von Gber 30 kg:
1mal taglich 1 Tablette Lora-ADGC (ent-
sprechend 10 mg Loratadin)

Bei einem Kérpergewicht von 30 kg oder
darunter:

1mal taglich 1/2 Tablette (entsprechend 5
mg Loratadin).

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von
Lora-ADGC bei Kindern unter 6 Jahren
sind nicht erwiesen.

Patienten mit schwerer Leberschédi-
gung:

Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette
Lora-ADGC (entsprechend 10 mg Lorata-
din) jeden zweiten Tag bei Erwachsenen
und bei Kindern mit einem Kérpergewicht
Uber 30 kg empfohlen.

Eine Dosisanpassung bei élteren Patien-
ten oder bei Patienten mit Niereninsuffi-
zienz ist nicht erforderlich.

Fortsetzung auf der Rlickseite —»




Die Tablette kann unabh&ngig von den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Lora-ADGC zu stark
oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Tablette wird unzer-
kaut mit etwas Fllssigkeit eingenommen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Lora-
ADGC eingenommen haben, als sie
sollten i

Bei einer Uberdosierung von Loratadin
wurden Schléfrigkeit, beschleunigter Herz-
schlag (Tachykardie) und Kopfschmerzen
beschrieben.

Sollten Sie zu viele Tabletten Lora-ADGC
eingenommen haben, verstéandigen Sie
bitte sofort Ihren Arzt oder Apotheker.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverzlg-
lich eine an den Beschwerden ausgerich-
tete und unterstiitzende Behandlung
einzuleiten und so lange wie erforderlich
fortzufuhren.

In Wasser geloste Aktivkohle kann ver-
abreicht werden.

Eine Magenspulung kann erwogen wer-
den. Loratadin wird nicht durch eine Blut-

wasche (Hamodialyse) entfernt und es ist
nicht bekannt, ob Loratadin durch Perito-
nealdialyse ausgeschieden wird.

Nach der Notfallbehandlung muss der Pa-
tient weiterhin unter medizinischer Aufsicht
bleiben.

Wenn Sie die Einnahme von Lora-
ADGC vergessen haben?

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme
einer Tablette vergessen haben, nehmen
Sie sie so bald wie méglich ein.

Danach fahren sie wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lora-
ADGC abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann Lora-ADGC
Nebenwirkungen haben. Bei der Bewer-
tung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschéatzbar

Nicht bekannt:

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen unter der Be-
handlung mit Loratadin, auch solche unter
hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Mogliche Nebenwirkungen:

Immunsystem:

Sehr selten:
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphy-
laxie)

Nervensystem:

Haufig:

Nervositéat

Sehr selten:

Schwindel

Herz/Kreislauf:

Sehr selten:

beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Herzklopfen bzw. Herzrasen (Palpitation)

Gastrointestinaltrakt:
Sehr selten:
Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magenschleim-




hautentziindung (Gastritis)

Leber- und Gallenwege:
Sehr selten:
Leberfunktionsstorung

Haut und Unterhautzellgewebe:
Sehr selten:
Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie)

Allgemeine Stérungen:

Haufig:

Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schlafrigkeit
Gelegentlich:

Schlaflosigkeit, Appetitsteigerung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Lora-ADGC aufzube-
wahren?

Arzneimittel far Kinder unzugéanglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und den Blisterstreifen
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

6 Weitere Informationen

Was Lora-ADGC enthalt:
Der Wirkstoff ist Loratadin. Jede Tablette
enthalt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magne-
siumstearat, Povidon K 25

Wie Lora-ADGC aussieht und Inhalt der
Packung:

WeiBe bis gebrochen weiBe, runde Tablet-
ten mit einer bruchkerbe auf einer Seite.

Die Tablette kann in in gleiche Hélften ge-
teilt werden.

Lora-ADGC ist in Packungen mit
20 Tabletten (N1),

50 Tabletten (N2) und

100 Tabletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
KSK-Pharma Vertriebs AG
Finkenstr. 1

76327 Berghausen

Tel. 0721/20190-0

Fax: 0721/20190 - 11

Hersteller:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt iiberarbeitet im Februar 2015
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Wir wiinschen IThnen
fiir Thre Gesundheit
alles Gute!
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