Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LORATADYNA PYLOX
10 mg, tabletki
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Loratadyna Pylox i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratadyna Pylox
3. Jak stosowac¢ lek Loratadyna Pylox

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Loratadyna Pylox

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Loratadyna Pylox i w jakim celu si¢ go stosuje
Loratadyna Pylox to lek przeciwalergiczny.

Lek Loratadyna Pylox wskazany jest w celu tagodzenia objawow, takich jak: kichanie, swedzenie,
wyciek z nosa, obrzegk bton §luzowych, $wiad i pieczenie oczu, spowodowanych przez sezonowe i
caloroczne alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa. Lek Loratadyna Pylox jest takze wskazany w
celu fagodzenia objawow przewlektej pokrzywki idiopatycznej (swedzenie, zaczerwienienie skory).

Lek Loratadyna Pylox stosowany zgodnie z zaleceniami nie uposledza sprawnosci
psychomotorycznej, nie dziata uspokajajaco, nie powoduje sennosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loratadyna Pylox

Kiedy nie stosowa¢ leku Loratadyna Pylox:

- jesli pacjent ma uczulenie na loratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.




Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Zachowa¢ szczegblng ostrozno$¢ u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Leczenie nalezy przerwac na okoto 48 godzin przed terminem wykonania testow skornych, poniewaz
loratadyna moze powodowa¢ falszywie ujemne wyniki tych testow (lek ten moze zmniejszy¢ lub
catkowicie zahamowac¢ reakcje skorna, ktora w normalnych warunkach bytaby dodatnia).

Dzieci
Loratadyna jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Stosowanie leku u dzieci w wieku od
2 lat (patrz punkt 3).

Loratadyna Pylox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac loratadyne z erytromycyna, ketokonazolem, itrakonazolem i
cymetydyna, gdyz moze to spowodowac zwiekszenie stezenia loratadyny we krwi.

Loratadyna Pylox z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Alkohol nie nasila dziatania loratadyny, jednak podczas leczenia nie nalezy spozywa¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Loratadyna Pylox w cigzy.

Ze wzgledu na to, ze loratadyna przenika do mleka matki, nie zaleca sig¢ jej stosowania u kobiet
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku bardzo rzadko u niektorych osob moze wystapi¢ uczucie sennosci, co moze
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Z tego powodu nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku.

Stosowanie leku u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby nalezy zastosowa¢ mniejszg dawke poczatkowa (patrz
punkt 3).

Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku.

3. Jak stosowa¢ lek Loratadyna Pylox

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku od 2 do 12 lat stosuje si¢ dawke w zaleznosci od masy ciata:



Masa ciala wieksza niz 30 kg: | Masa ciala mniejsza niz 30 kg:

Dzieci w wieku

. Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
powyzej 6 lat:

Nie jest wskazane stosowanie tabletek u

5 mg (pot tabletki) raz | dzieci w wieku ponizej 6 lat; u tych

na dobe pacjentdow zaleca si¢ stosowanie loratadyny
w postaci syropu (5 mg).

10 mg (1 tabletka) raz na dobe

U dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Dorosli
10 mg (1 tabletka) raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentdw z niewydolno$cia nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig wqgtroby

U pacjentow z ciezka niewydolno$cia watroby nalezy zastosowac mniejsza dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny u tych os6b moze by¢ zmniejszony. U pacjentéw dorostych i dzieci o
masie ciata wigkszej niz 30 kg z cigzka niewydolnoscig watroby zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od
dawki 10 mg (1 tabletka) co drugi dzien, a u dzieci o masie ciata 30 kg lub mniejszej — 5 mg (pot
tabletki) co drugi dzien.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Loratadyna Pylox

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Duze dawki loratadyny moga powodowac senno$¢, tachykardie (przyspieszenie czynnosci serca) i
bole glowy. Wskazane jest leczenie objawowe i wspomagajace, np. podanie wegla aktywowanego,
wywotanie wymiotow, ptukanie zotgdka. Hemodializa nie usuwa loratadyny z organizmu.

Pominigcie przyjecia leku Loratadyna Pylox

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki, ktdra nie zostala przyjeta w
stosownym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Loratadyna Pylox

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek jest dobrze tolerowany.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:

czesto (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 100);
niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);
bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000).

Czesto:
- bol glowy, nerwowos¢ i zmgczenie (u dzieci w wieku od 2 do 12 lat),
- sennos$¢ (u dorostych i mlodziezy).

Niezbyt czgsto:
- bol glowy, zwigkszenie apetytu i zaburzenia snu u dorostych i mtodziezy.

Bardzo rzadko:

- anafilaksja (cigzka reakcja alergiczna z wystepujacymi nagle trudno$ciami w oddychaniu, obrzgkiem
twarzy lub gardla, cigzkimi zawrotami gtowy); w razie wystapienia opisanych objawoéw nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala,

- zawroty glowy, drgawki,

- przyspieszenie czynnosci serca, kolatanie serca,

- nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie btony $luzowej zotadka,

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby,

- wysypka, tysienie,

- zmgczenie.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Loratadyna Pylox

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci (EXP): lub na blistrze po: EXP:. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loratadyna Pylox

- Substancjg czynna leku jest loratadyna. Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, magnezu
stearynian.

Jak wyglada Loratadyna Pylox i co zawiera opakowanie

Lek Loratadyna Pylox jest dostgpny w postaci bialych, okragtych, ptaskich tabletek ze $cigtym
brzegiem, z linig podziatu oraz cyfra ,,10” wytloczona po jednej stronie.

Dostepne opakowanie:
Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:
10 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy Galena
ul. Krucza 62

50-984 Wroclaw

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



