LORATADIN 10 Heumann, 10 mg, tablets — ENR 2146778 Page 1
DE pl
DE/p/370/15/1

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

LORATADIN 10 Heumann
Tabletten mit 10 mg Loratadin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig du  rch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige | nformationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie ind  ieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers e  in.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

- Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LORATADIN 10 Heumann und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von LORATADIN 10 Heumann beachten?
Wie ist LORATADIN 10 Heumann einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LORATADIN 10 Heumann aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k wNPE

1. WAS IST LORATADIN 10 HEUMANN UND WOFUR WIRD ES A NGEWENDET?

LORATADIN 10 Heumann gehort zur Gruppe der Antihistaminika und wird zur Behandlung der
Beschwerden bei bestimmten allergischen Erkrankungen, die mit einer erhdhten Histamin-Freisetzung
verbunden sind, angewendet.

LORATADIN 10 Heumann wird angewendet:
zur Behandlung der Beschwerden bei allergisch bedingtem Schnupfen (z. B. Heuschnupfen) und bei

chronischer, idiopathischer Urtikaria (Nesselsucht unbekannter Ursache).

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON LORATADIN 1 0 HEUMANN BEACHTEN?

LORATADIN 10 Heumann darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Loratadin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LORATADIN 10 Heumann einnehmen,
- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden,
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- falls Sie planen, einen Hauttest durchfihren zu lassen. Die Anwendung von LORATADIN 10
Heumann sollte mindestens 48 Stunden vor der Durchfihrung von Hauttests unterbrochen
werden, da Antihistaminika wie Loratadin sonst positive Reaktionen auf den Hauttest verhindern
oder abschwéachen kdnnen.

Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit und die Sicherheit von LORATADIN 10 Heumann bei Kindern unter 2 Jahren sind
nicht erwiesen.

Einnahme von LORATADIN 10 Heumann zusammen mit ande _ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Einnahme von LORATADIN 10 Heumann zusammen mit Alko ___hol
Die Wirkung von Alkohol wird durch die Einnahme von LORATADIN 10 Heumann nicht verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Eine groRe Menge von Daten an schwangeren Frauen (mehr als 1.000 Geburten) lassen keine
Missbildungen oder fetale/neonatale Toxizitat von Loratadin vermuten. Tierversuche weisen auf keine
direkt oder indirekt schadigende Wirkungen im Hinblick auf die Reproduktionstoxizitat hin.
Vorsichtshalber sollte aber die Anwendung von Loratadin wéahrend der Schwangerschaft moglichst
vermieden werden.

Stillzeit
Da Loratadin in die Muttermilch Ubergeht, wird von einer Einnahme in der Stillzeit abgeraten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen Fallen zu Benommenheit kommen, was zu einer
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen fiihren
kann.

Es ist deshalb ratsam, lhre individuelle Reaktion auf die Einnahme von LORATADIN 10 Heumann
abzuwarten, bevor Sie ein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.

LORATADIN 10 Heumann enthdlt L actose
Bitte nehmen Sie LORATADIN 10 Heumann daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIEIST LORATADIN 10 HEUMANN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betragt:

bei Erwachsenen und Kindern tber 12 Jahre
1-mal taglich 1 Tablette LORATADIN 10 Heumann (entsprechend 10 mg Loratadin).

Anwendung bei Kindern von 2 bis 12 Jahren
Bei einem Kdrpergewicht von dber 30 kg
1-mal taglich 1 Tablette LORATADIN 10 Heumann (entsprechend 10 mg Loratadin).

Bei einem Koérpergewicht von 30 kg oder darunter
Die Tablette in der Dosisstarke von 10 mg ist fir Kinder mit einem Korpergewicht unter 30 kg nicht
geeignet.

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Loratadin bei Kindern unter 2 Jahren sind nicht erwiesen.

Patienten mit schwerer Leberschadigung
Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette LORATADIN 10 Heumann (entsprechend 10 mg Loratadin)
jeden zweiten Tag bei Erwachsenen und bei Kindern mit einem Kérpergewicht tiber 30 kg empfohlen.

Eine Dosisanpassung bei é&lteren Patienten oder bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist nicht
erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

LORATADIN 10 Heumann Tabletten sollen unzerkaut mit etwas Flissigkeit (ca. 1 Glas Wasser)
eingenommen werden.
Die Tabletten kénnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Wenn Sie eine groRere Menge von LORATADIN 10 Heuman n eingenommen haben, als Sie
sollten

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

Sollten Sie zu viele Tabletten LORATADIN 10 Heumann eingenommen haben, verstéandigen Sie bitte
sofort lhren Arzt oder Apotheker.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverziiglich eine an den Beschwerden ausgerichtete und
unterstitzende Behandlung einzuleiten und so lange wie erforderlich fortzufiihren. In Wasser geldste
Aktivkohle kann verabreicht werden. Eine Magenspulung kann erwogen werden. Loratadin wird nicht
durch eine Blutwdsche (Hamodialyse) entfernt und es ist nicht bekannt, ob Loratadin durch
Peritonealdialyse ausgeschieden wird. Nach der Notfallbehandlung muss der Patient weiterhin unter
medizinischer Aufsicht bleiben.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Giber den aufgenommen Wirkstoff
informieren kann.
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Wenn Sie die Einnahme von LORATADIN 10 Heumann verg _essen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie sie so bald wie
mdoglich ein. Danach fahren Sie wie empfohlen fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Loratadin, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Angiovdem und Anaphylaxie).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Nervositat.

Sehr selten: Schwindel, tonisch-klonischer Krampfanfall (Konvulsion).

Herzerkrankungen

Sehr selten: beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), Herzklopfen bzw. Herzrasen
(Palpitation).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr selten: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magenschleimhautentziindung (Gastritis).

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberfunktionsstérung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Hautausschlag, Haarausfall (Alopezie).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei  chungsort

Haufig: Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schlafrigkeit.
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Appetitsteigerung.

Meldung von Nebenwirkungen




LORATADIN 10 Heumann, 10 mg, tablets — ENR 2146778 Page 5
DE pl
DE/p/370/15/1

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurz-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST LORATADIN 10 HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was LORATADIN 10 Heumann enthalt
Der Wirkstoff ist: Loratadin.
1 Tablette enthélt 10 mg Loratadin.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstarke.

Wie LORATADIN 10 Heumann aussieht und Inhalt der Pa _ ckung
WeilRe, runde, flache Tablette mit Bruchkerbe.

LORATADIN 10 Heumann ist:

- als Einzelpackung mit 7 Tabletten

- als Einzelpackung mit 20 Tabletten

- als Einzelpackung mit 50 Tabletten

- als Einzelpackung mit 100 oder als Bundelpackung, bestehend aus 2 x 50 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2015.
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Liebe Patientin,
lieber Patient,

Sie haben LORATADIN 10 Heumann, ein Arzneimittel mit dem bewdahrten Wirkstoff Loratadin,
erhalten.

Dieses Arzneimittel soll Ihnen helfen, schneller beschwerdefrei zu werden. Damit LORATADIN 10
Heumann seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich an die
Dosierungsanleitung in der Gebrauchsinformation oder die Angaben lhres Arztes halten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur Anwendung in das dafir bestimmte Feld
auf der Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhelfen.
Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Apothekenpflichtig



