Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Loritin® 10 mg toflur
[oratadin

Lesid allan fylgisedillinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfido nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Léritin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Loritin

Hvernig nota & Loritin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Loritin

Pakkningar og adrar upplysingar

ok own e

1. Upplysingar um Laritin og vid hverju pad er notad

Loritin tilheyrir hdpi andhistamin lyfja. Andhistamin dregur Gr ofnaemiseinkennum med pvi ad koma i
veg fyrir ahrif histamins sem er framleitt i likamanum.

Loritin er ofnaemislyf sem dregur Gr ofnamiseinkennum eins og nefrennsli, klada i augum, ofsaklada
og ofnaemiskvefi. Haegt er ad halda einkennunum nidri heilan dag pannig ad unnt er ad sinna
daglegum storfum og petta studlar einnig ad edlilegum naetursvefni.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vio 66rum sjakdomi eda i 6drum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabid.

2. Adur en byrjad er ad nota Léritin

Ekki mé& nota Loritin
- ef pa hefur ofnaemi fyrir l6ratadini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Loritin er notad:
- ef pa ert med skerta lifrarstarfsemi.

Notkun annarra lyfja samhlida Loritin
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Komid hefur fram ad styrkur I6ratadins i bl6di getur haekkad vid samtimis notkun ketokdnazéls
(sveppalyfs), erythromycins (syklalyfs) og cimetidins (magalyfs), an pess pé ad pad hafi nokkur ahrif
sem mali skipta fyrir notkunina. Tioni aukaverkana getur po6 aukist.



Haoprof
Heetta skal notkun Léritin 48 klukkustundum fyrir framkveemd hudpréfa par sem lyfid getur haft ahrif
& nidurstodur.

Notkun Loritin med mat, drykk eda afengi
Léritin ma taka med eda an matar. Loritin eykur ekki ahrif &fengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Loritin @ medgodngu er ekki radlogo.
Loratadin berst i brjostamjolk, pvi er notkun Loritin ekki radldgd fyrir konur med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Loritin er ekki talid hafa ahrif & haefni til aksturs eda stjérnunar annarra vélknuinna tekja pegar pad er
notad i raologoum skammti. Lyfid getur po i einstaka tilfellum valdio syfju hjé sjuklingum sem getur
haft ahrif & haefni peirra til aksturs vélkndinna ékutaekja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Léritin inniheldur mjdlkursykur (laktédsa)
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en Iyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Léritin

Alltaf skal nota lyfio nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn hefur malt
fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir og born eldri en 12 ara:
Ein tafla (10 mg) einu sinni & dag med glasi af vatni, med eda an maltidar.

Born 2-12 ara - skammtar fara eftir pyngd barnsins:

Ef barnid er pyngra en 30 kg er radlagdur skammtur:

Ein tafla (10 mg) einu sinni & dag med glasi af vatni, med eda an maltidar.
Ef barnid vegur minna en 30 kg er radlagdur skammtur:

Half tafla (5 mg) einu sinni a dag med glasi af vatni, med eda 4n maltidar.

Léritin er ekki a&tlad brnum yngri en 2 ara nema ad héféu samradi vid leekni..

Sjuklingar med skerta lifrastarfsemi
Fullordnir og bérn eldri en 12 ara:
Ein tafla (10 mg) annan hvern dag med glasi af vatni, med eda an maltidar.

Born sem vega meira en 30 kg:
Ein tafla (10 mg) annan hvern dag med glasi af vatni, med eda an maltidar.
B6rn sem vega minna en 30 kg:
Half tafla (5 mg) annan hvern dag med glasi af vatni, med eda an maltidar.




Batni einkenni ekki innan 7 daga skal hafa samband vid leekni. Sé porf 4 ad nota Loritin i lengri tima
en 3 manudi skal hafa samband vid lekni til ad rannsaka hvort ad einkenni séu ekki af voldum
ofnaemis.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Tilkynnt hefur verid um svefnhofga, hradtakt og héfudverk i tengslum vid ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Ldritin

Ef gleymist ad taka skammtinn & réttum tima skal taka hann eins fljott og audid er og taka svo naesta
skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

Ef heett er ad nota Loritin
Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Algengustu aukaverkanir hja bérnum & aldrinum 2-12 ara eru hofudverkur, taugaveiklun og preyta.
Algengustu aukaverkanir hja fullordnum og bérnum eldri en 12 &ra eru svefnhéfgi, hdfudverkur,
aukin matarlyst og svefnleysi.

Tilkynnt hefur verid um nokkur ofnaemisvidbrogo (b.m.t. ofnemisbjlg og bradaofnemi), sundl,
krampa, 6reglulegan eda hradan hjartslatt, 6gledi, munnpurrk, magabolgur, 6edlilega lifrarstarfsemi,
harlos, Gtbrot, preytu og augnpurrk.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum): byngdaraukning.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Léritin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki mé& nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki skal nota Loritin ef vart verdur breytinga & utliti taflnanna.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6.  Pakkningar og adrar upplysingar
Loritin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er I6ratadin 10 mg.
- Onnur innihaldsefni eru laktdsi, selluldsi, maissterkja, magnesiumsterat.

Lysing a atliti Loritin og pakkningasteeroir

Huvitar, flatar og kringléttar t6flur med deiliskoru, 8 mm i pvermal.
pynnupakkningar: 10 t6flur, 30 t6flur og 100 toflur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour

Framleidandi

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfiroi

Simi 550 3300, fax 550 3301

eda

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Moltu

Umbodsmadur 4 Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

bessi fylgisedill var sidast uppfardur i september 2020.



