AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9027/2016/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Loratadina Biofarm 5 mg/5 ml sirop
Loratadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Loratadina Biofarm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loratadind Biofarm
Cum s utilizati Loratadind Biofarm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Loratadina Biofarm

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Loratadina Biofarm si pentru ce se utilizeaza

Loratadina Biofarm apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de antihistaminice.
Antihistaminicele ajuta la reducerea simptomelor alergiei impiedicand efectele unei substante, numita
histamina, care este produsa in corpul nostru.

Loratadinad Biofarm amelioreaza simptomatologia asociata rinitelor alergice (de exemplu: febra fanului), cum
ar fi stranutul, secretia nazala abundenta sau mancarimea nazald, usturimile sau mancarime oculara.

Loratadina Biofarm poate fi, de asemenea, utilizat pentru reducerea simptomelor de urticarie (mancarimile,
roseata, precum si numarul si dimensiunile elementelor eruptive aparute pe piele).

Ameliorarea acestor manifestari se mentine pentru intreaga perioada a zilei si va ajuta sa va reluati
activitatile zilnice obisnuite si sa dormiti In mod normal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Loratadina Biofarm

Nu utilizati Loratadina Biofarm:

- daca sunteti alergic la loratadina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- la copiii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Loratadina Biofarm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.




- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o afectiune hepatica.

Loratadinia Biofarm impreun: cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Nu exista interactiuni cunoscute ale Loratadina Biofarm cu alte medicamente.

Loratadina Biofarm impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Loratadina Biofarm poate fi utilizat in timpul meselor sau intre mese.
Daca este administrat impreuna cu alcoolul, Loratadind Biofarm nu creste efectele acestuia.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In doza recomandati, Loratadini Biofarm nu va determina, probabil, somnolenta sau scaderea vitezei de
reactie. Totusi, foarte rar, la unele persoane poate aparea somnolenta, fapt ce le-ar putea afecta capacitatea de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Loratadina Biofarm contine zahar.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti programat sa efectuati orice test cutanat pentru alergii, nu trebuie sa mai luati Loratadina
Biofarm cu doua zile inainte de aceste teste, deoarece medicamentul ar putea influenta rezultatele testelor.

3. Cum sa utilizati Loratadina Biofarm

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta de peste 12 ani: 10 ml sirop o data pe zi, cu sau fard alimente.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 — 12 ani si greutate peste 30 kg: 10 ml sirop o data pe zi, cu sau fara
alimente.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 — 12 ani i greutate sub 30 kg: 5 ml sirop o data pe zi, cu sau fara alimente.

Pacienti cu afectiuni hepatice severe

Adulti §i copii cu varsta de peste 12 ani: 10 ml sirop o dati la doua zile, cu sau fara alimente.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 — 12 ani si greutate peste 30 kg: 10 ml sirop o data la doua zile, cu sau fara
alimente.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 — 12 ani i greutate sub 30 kg: 5 ml sirop o data la doua zile, cu sau fara
alimente.

La pacientii varstnici sau la cei cu afectarea functiei renale nu este necesara reducerea dozei.

Daca utilizati mai mult Loratadina Biofarm decit trebuie

Luati Loratadind Biofarm respectand intocmai prescriptia medicald. Totusi, daca ati luat o doza de
Loratadinad Biofarm mai mare decat cea indicata, luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Loratadina Biofarm
Daca ati uitat sa luati medicamentul la timp, puteti sa o faceti cat mai curand posibil si apoi sa reveniti la

schema de administrare obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Loratadina Biofarm



Respectati durata de tratament recomandata de medicul dumneavoastra. Daca incetati sa luati Loratadina
Biofarm mai curand decét vi s-a recomandat, manifestarile bolii pot sa reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele frecvente sunt luate in considerare in ceea ce priveste evaluarea reactiilor adverse:
Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100

Rare: >1/10000 si <1/1000

Foarte rare: <1/10000, cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cele mai frecvente reactii adverse mentionate la copiii cu varste intre 2 si 12 ani sunt: durerile de cap,
nervozitatea si oboseala.

Cele mai frecvente reactii adverse mentionate la adulti si adolescenti constau in: somnolenta, dureri de cap,
cresterea apetitului si tulburari ale somnului (insomnie).

In perioada dupa punerea pe piati a loratadinei au fost raportate foarte rar cazuri de reactii alergice severe,
somnolenta, ameteli, palpitatii, greata, uscaciune a gurii, indigestie, probleme hepatice, caderea parului,
eruptii pe piele sau oboseala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Loratadina Biofarm
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Loratadina Biofarm dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa ,,Data expirarii”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Loratadina Biofarm

- Substanta activa este loratadina. 5 ml sirop contin loratadina 5 mg.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol, glicerol, sucroza (zahar), acesulfam de potasiu, benzoat de

sodiu (E 211), acid citric monohidrat, vanilina, aroma de caise, apa purificata.

Cum arata Loratadina Biofarm si continutul ambalajului



Loratadina Biofarm se prezinta sub forma de lichid siropos, limpede, slab gélbui, cu gust dulce amarui si
miros caracteristic.

Loratadina Biofarm este disponibild in cutie cu un flacon din sticld bruna a 100 ml sirop si 0 masura
dozatoare din PP cu gradatii de la 2,5 la 20 ml

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Biofarm S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, sector 3, Bucuresti, Roménia
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in mai 2016
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




