Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lorano®

Wirkstoff: Loratadin

10 mg Tabletten

Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Lorano® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Lorano® und wofur wird es angewendet?

Wie ist Lorano® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Lorano® aufzubewahren?
Weitere Informationen

B ol o

Was ist Lorano® und wofiir
wird es angewendet?

Lorano® gehért zur Gruppe der Antihistaminika und
wird zur Behandlung der Beschwerden bei bestimm-
ten allergischen Erkrankungen, die mit einer erhéh-
ten Histamin-Freisetzung verbunden sind, angewen-
det.

Lorano® wird zur Behandlung der Beschwerden bei
allergisch bedingtem Schnupfen (z. B. Heuschnup-
fen) und bei chronischer, idiopathischer Urtikaria
(Nesselsucht unbekannter Ursache) eingesetzt.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Lorano® beachten?

Lorano® darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Lora-
tadin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Lorano® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Lorano® ist erforderlich,

e wenn Sie an einer schweren Leberfunktionssto-
rung leiden

« falls Sie planen, einen Hauttest durchfiihren zu las-
sen. Die Anwendung von Lorano® sollte mindes-
tens 48 Stunden vor der Durchfihrung von
Hauttests unterbrochen werden, da Antihista-
minika wie Lorano® sonst positive Reaktionen auf
den Hauttest verhindern oder abschwéachen kon-
nen.

Kinder
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Lorano® bei
Kindern unter 2 Jahren sind nicht erwiesen.

Bei Einnahme von Lorano® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Alkohol wird durch die Einnahme
von Lorano® nicht verstarkt.

In den durchgefihrten klinischen Studien wurden
keine Wechselwirkungen beschrieben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

In tierexperimentellen Studien wurde keine frucht-
schadigende Wirkung von Loratadin festgestellt. Die
Sicherheit der Anwendung von Loratadin wéhrend
der Schwangerschaft ist nicht erwiesen. Deshalb
wird von einer Anwendung von Lorano® in der
Schwangerschaft abgeraten.

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

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Bei manchen Personen kann es in sehr seltenen
Fallen zu Benommenheit kommen, was zu einer
Beeintrachtigung der Verkehrstuchtigkeit oder der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen flhren
kann. Es ist deshalb ratsam, lhre individuelle Reak-
tion auf die Einnahme von Lorano® abzuwarten,
bevor Sie ein Fahrzeug flihren oder Maschinen be-
dienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Lorano®
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Lorano® daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3 Wie ist Lorano® einzunehmen?

Nehmen Sie Lorano® immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Was mussen Sie vor der Einnahme von Lorano® beachten?

]

HEXAL

NZ

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis

Erwachsene und Kinder Gber 12 Jahre

1-mal taglich 1 Tablette Lorano® (entsprechend 10 mg
Loratadin)

Kinder von 2-12 Jahren

Bei einem Kérpergewicht von (ber 30 kg

1-mal taglich 1 Tablette Lorano® (entsprechend 10 mg
Loratadin)

Bei einem Kérpergewicht von 30 kg oder darunter
1-mal taglich '/ Tablette Lorano® (entsprechend 5 mg
Loratadin)

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

Patienten mit schwerer Leberschédigung

Es wird eine Anfangsdosis von 1 Tablette Lorano®
(entsprechend 10 mg Loratadin) jeden zweiten Tag bei
Erwachsenen und bei Kindern mit einem Korper-
gewicht tiber 30 kg empfohlen. Bei Kindern mit einem
Koérpergewicht von 30 kg oder weniger betragt die
empfohlene Anfangsdosis 5 mg (' Tablette Lorano®)
jeden zweiten Tag.

Eine Dosisanpassung bei alteren Patienten oder bei
Patienten mit Niereninsuffizienz ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Tablette kann unabhéngig von den Mabhlzeiten
eingenommen werden. Nehmen Sie die Tablette
bitte mit ausreichend FlUssigkeit ein (vorzugsweise
1 Glas Trinkwasser).

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Lorano®
eingenommen haben als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von Loratadin wurden
Schlé&frigkeit, beschleunigter Herzschlag (Tachy-
kardie) und Kopfschmerzen beschrieben.

Sollten Sie zu viele Tabletten Lorano® eingenommen
haben, verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt oder
Apotheker.

Im Fall einer Uberdosierung ist unverztiglich eine an
den Beschwerden ausgerichtete und unterstiitzende
Behandlung einzuleiten und so lange wie erforder-
lich fortzufihren. In Wasser geldste Aktivkohle kann
verabreicht werden. Eine Magenspulung kann erwo-
gen werden. Loratadin wird nicht durch eine Blut-
wasche (Hamodialyse) entfernt und es ist nicht
bekannt, ob Loratadin durch Peritonealdialyse aus-
geschieden wird. Nach der Notfallbehandlung muss
der Patient weiterhin unter medizinischer Aufsicht
bleiben.

Wenn Sie die Einnahme von Lorano® ver-
gessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lorano® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Lorata-
din, auch solche unter hoéherer Dosierung oder
Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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
verflgbaren Daten nicht ab-

nicht bekannt:

schéatzbar

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nebenwirkungen

Immunsystem

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Ana-
phylaxie)

Nervensystem
Hé&ufig: Nervositat
Sehr selten: Schwindel

Herz/Kreislauf
Sehr selten: beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Herzklopfen bzw. Herzrasen (Palpitationen)

Gastrointestinaltrakt
Sehr selten: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis)

Leber- und Gallenwege
Sehr selten: Leberfunktionsstérung

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

Allgemeine Stérungen
Héufig: Kopfschmerzen, Midigkeit, Schléfrigkeit
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Appetitsteigerung

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5 Wie ist Lorano® aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Lorano® enthélt
Der Wirkstoff ist Loratadin.

Jede Tablette enthélt 10 mg Loratadin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Hinweis fir Diabetiker
1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Lorano® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Lorano® sind weiBe, elliptische Tabletten mit
Bruchkerbe und der Pragung ,LT10“.

Lorano®ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100
(N3) Tabletten erhaltlich.
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IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com
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Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Januar 2009.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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