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Ulotka dla pacjenta 15}

Nalezy zapoznaé sie 7 tresciq ulotki pried zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

ROTADIN®
(Loratadinum)
10 mg, tabletki
SKEAD LEKU
1 tabletka zawiera substancje czynna: loratadyng 10 mg
Substancje pomocnicze: laktoza, skrobia ziemniaczana, stearynian magnezu

DOSTEPNE OPAKOWANIE
Opakowanie zawiera 30 tabletek

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne SA
ul. Annopol 6 B, 03-236 Warszawa

Spis tresci ulotki :
1. Co to jest lek Rotadin® i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje sie lek Rotadin®
Jak stosowad lek Rotadin®
Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Rotadin® v
Inne konieczne informacje dotyczace leku Rotadin®
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1. Co to jest lek Rotadin® i w jakim celu si¢ go stosuje

Loratadyna, substancja czynna leku Rotadin® jest d}ugodiialajacym lekiem
przeciwhistaminowym nowej generacji o wlasciwosciach przeciwalergicznych. Usuwa lub
tagodzi objawy alergicznego niezytu nosa (kichanie, swedzenie, wyciek z nosa, $wiad i
pieczenie oczu). Dziatanie leku zaczyna si¢ juz po 30 minutach (maksimum po 4-6
godzinach) i utrzymuje sig co najmniej 24 godziny.

Lek Rotadin® stosuje si¢ w: leczeniu objawéw sezonowego i calorocznego alergicznego
niezytu nosa i przewleklej pokrzywki idiopatyczne;.




2. Zanim zastosuje si¢ lek Rotadin®
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Rotadin®
- w okresie ciazy

- jesli wystgpowata nadwrazliwosé na loratadyne lub ktérykolwiek sktadnik leku.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujgc lek Rotadin®

Leczenie loratadyna bez zalecenia lekarza nie powinno przekraczaé¢ 10 dni.

U pacjentow z niewydolnoscia watroby i (lub) niewydolno$cia nerek oraz u pacjentow w
podeszlym wieku zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 10 mg co drugi dzien.

Lek Rotadin nalezy stosowac ostroznie, jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne lub inne leki
zmniejszajace stezenie potasu we krwi,

Lek nalezy odstawi¢ na tydzien przed wykonaniem testéw skornych, gdyz dziatanie leku
Rotadin moze maskowaé¢ dodatni wynik reakcji na testowane alergeny

Stosowanie leku Rotadin® z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positku.

Stosowanie leku Rotadin® u dzieci
Brak danych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Ciqta
Lek Rotadin® jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersiq
Loratadyna przenika do mleka matek karmiacych. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié
sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Loratadyna nie upo$ledza sprawnosci psychofizycznej. W rzadkich przypadkach moze
wywolywaé senno$¢ (szczegdlnie u os6b w podesztym wieku oraz u 9séb ze schorzeniami
nerek lub watroby).

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugi niebezpiecznych
urzadzen nalezy upewni¢ si¢, Ze objaw ten nie wystepuje.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sa bez recepty.



[45)
Nalezy unikaé¢ jednoczesnego stosowania leku Rotadin® z erytromycyna i innymi
antybiotykami makrolidowymi, a takze z lekami takimi jak ketokonazol, cymetydyna,
ranitydyna, chinidyna.
Nie nalezy stosowac leku Rotadin® jednoczeénie z lekami wywolujacymi senno$é (np. leki
nasenne, uspokajajace, przeciwbolowe, zwiotczajace miesnie).
Alkohol nie nasila dzialania loratadyny, jednak podczas leczenia nie nalezy spozywac
alkoholu.

3. Jak stosowa¢é lek Rotadin®
Dzieci od 2 do 12 lat - w zaleznosci od masy ciafa:
(masa ciata ponizej 30 kg): 5mg (1/2 tabletki) raz na dobe.
- (masa ciata powyzej 30 kg): 10 mg (1 tabletka) raz na dobe.
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat (masa ciala powyiej 30 kg):
10 mg (jedna tabletka) raz na dobe.
Pacjenci z niewydolnoscig watroby i (lub) niewydolnosciq nerek — leczenie rozpoczynaé od
dawki 10 mg co drugi dzien. .
Pacjenci w podesziym wieku moga by bardziej wrazliwi na dzialanie leku. Dlatego zaleca sie
rozpoczecie leczenia od dawki 10 mg co drugi dzien.
Bez zalecenia lekarza nie stosowa¢ dhuzej niz 10 dni.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Rotadin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié
sie do lekarza. '

Dla wygody pacjenta w ulotce i na opakowaniu zamieszczono tabele do graficznego
przedstawienia sposobu stosowania leku.
Dawkowanie
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W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Rotadin® niz zalecana

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do
lekarza.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku (40-180 mg) obserwowano sennosé,
przyspieszone bicie serca (tachykardia) i béle glowy. W przypadkach przedawkowania zaleca
si¢ leczenie objawowe i wspomagajace. Nalezy wywolaé wymioty. Jezeli wywolanie
wymiotéw jest niemozliwe, nalezy wykonaé phuikanie zoladka. Nastepnie podaé wegiel
aktywowany.



W przypadku pominigcia dawki leku Rotadin®
W razie pominigcia dawki leku zaleca sie mozliwie, jak najszybsze przyjecie pominigtej
dawki. Nie nalezy jednak zazywaé dwéch dawek jednoczesnie lub w krétkich odstepach.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Rotadin® moze powodowaé dziatania niepozadane.

Podczas stosowania leku Rotadin® moga wystepowac objawy: uczucie zmeczenia, sennogé,
béle glowy, suchoé¢ w ustach, nudnosci, zwiekszenie taknienia, kotatanie serca, zapalenie
zotadka, zaburzenia czynnosci watroby, lysienie, objawy alergiczne takie jak wysypka,
anafilaksja.

U niektérych os6b w czasie stosowania leku Rotadin® mogg wystgpié inne dzialania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, nie wymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza. '

5. Przechowywanie leku Rotadin®

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,
Przed zastosowaniem nalezy sprawdzié termin waznosci pda’any na opakowaniu.
Nie nalezy stosowaé leku Rotadin® po uplywie terminu waznosci.

Przechowywaé w temperaturze od 15°C do 25°C.

6. Inne informacje
W celu uzyskania szczegélowych informacii nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne SA
ul. Annopol 6 B, 03-236 Warszawa

Nr telefonu:

(22) 51-91-500

Data opracowania ulotki:
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