Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nasometin Alergia Lora, 10 mg, tabletki
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tres$ci ulotki

Co to jest Nasometin Alergia Lora i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasometin Alergia Lora
Jak stosowac¢ Nasometin Alergia Lora

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nasometin Alergia Lora

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest Nasometin Alergia Lora i w jakim celu si¢ go stosuje
Nasometin Alergia Lora jest lekiem przeciwalergicznym, tagodzacym objawy reakcji alergicznej.

Nasometin Alergia Lora jest stosowany w leczeniu objawéw alergicznego zapalenia btony $luzowej
nosa, takich jak:

- kichanie,

« wodnisty wyciek z nosa lub §wiad nosa,

+ $wiad podniebienia,

« $wiad, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Nasometin Alergia Lora stosowany jest rowniez w leczeniu objawow przewlektej pokrzywki
idiopatycznej (tzn. przewlektej pokrzywki 0 nieznanej przyczynie), takich jak swiad skory i
pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasometin Alergia Lora

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasometin Alergia Lora:
« jesli pacjent ma uczulenie na loratadyne lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ lek stosowany jest przez dtugi czas;

+ po przyjeciu leku Nasometin Alergia Lora objawy alergii nie ustepuja lub nawet nasilajg sig;

+ U pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

+ pacjent ma mie¢ wykonane alergiczne testy skérne. Konieczne jest przerwanie stosowania leku co
najmniej na 2 dni przed wykonaniem testu w celu uzyskania wiarygodnych wynikéw. Po wykonaniu

1 add 20 tbl



badania lek mozna przyjmowac tak jak poprzednio.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat ani u dzieci o masie ciala mniejszej niz
30 kg.

Nasometin Alergia Lora a inne leki

Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal ostatnio wymienione nizej leki, powinien skonsultowac sig¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Nasometin Alergia Lora:

+ cymetydyna (lek stosowany w celu zmniejszenia wydzielania kwasu solnego w zotadku);

+ ketokonazol lub flukonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

« erytromycyna (antybiotyk);

+ fluoksetyna (lek stosowany w leczeniu niektdrych zaburzen psychicznych).

Nasometin Alergia Lora z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac ptynem.

Nasometin Alergia Lora nie nasila dziatania alkoholu, ale nie zaleca sie jego picia podczas stosowania
tego leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wprawdzie nie wykazano, aby loratadyna dziatata szkodliwie na ptdd lub na noworodka, ale w celu
zachowania ostroznos$ci nalezy unika¢ stosowania leku Nasometin Alergia Lora u kobiet w ciazy.

Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca sie stosowania leku Nasometin Alergia
Lora w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Badania wykazaty, ze lek stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa lub wywiera nieistotny
wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jednak bardzo rzadko

u niektorych osob przyjecie leku moze spowodowac senno$¢ zaburzajaca zdolno$¢ wykonywania tych
CZynnosci.

Nasometin Alergia Lora zawiera laktoze

Jedna tabletka zawiera 69,175 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Jedna tabletka leku Nasometin Alergia Lora zawiera mniej niz 0,01 WW.

3. Jak stosowaé Nasometin Alergia Lora

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka (10 mg) raz na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (o masie ciata wigkszej niz 30 kg): 1 tabletka (10 mg) raz na dobg.
Leku Nasometin Alergia Lora nie nalezy stosowac u dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg oraz u

dzieci w wieku ponizej 6 lat.
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Stosowanie leku Nasometin Alergia Lora bez zalecenia lekarza nie powinno przekracza¢ 10 dni.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku. Przed zastosowaniem leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, ktory zaleci wtasciwe dawkowanie.

Sposéb stosowania: patrz ,,Nasometin Alergia Lora z jedzeniem, piciem i alkoholem” w punkcie 2.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Nasometin Alergia Lora

Jesli pacjent przyjal wieksza niz zalecana dawke leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie

z lekarzem lub farmaceuta. Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki moze spowodowac sennosc,
przyspieszong czynnos$¢ serca i bol gtowy.

Zaleca si¢ leczenie objawowe. Mozna poda¢ wegiel aktywny w postaci zawiesiny wodnej. Lekarz
moze wykonac¢ ptukanie zotadka. Loratadyny nie mozna usung¢ z organizmu metoda hemodializy.
Brak danych na temat skutecznosci dializy otrzewnowe;j.

Pominigcie przyjecia leku Nasometin Alergia Lora

Jesli pacjent zapomni przyjac lek o zwyklej porze, powinien przyjac go tak szybko, jak to jest
mozliwe, a nastgpnie powroci¢ do zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
+  bol glowy, nerwowos¢ i uczucie zmeczenia (U dzieci)
+ senno$¢ (u dorostych i mtodziezy)

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na
100 osob):
+ bol glowy, zwiekszenie apetytu i zaburzenia snu (u dorostych i mtodziezy)

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na

10 000 osdb):

+ reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy - obrzek skory i (Iub) blon §luzowych
np. w obrebie twarzy, konczyn, stawow), ciezkie reakcje alergiczne z nagtym utrudnieniem
oddychania, bardzo cigzkimi zawrotami gtowy lub zapascig, obrzekiem twarzy lub gardta
(anafilaksja). W razie wystapienia opisanych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub szuka¢ pomocy medyczne;.

+ przyspieszona czynnos¢ serca, kotatanie serca, zapalenie blony sluzowej zotadka, nudnosci,
zaburzenia czynnosci watroby, sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy, uczucie zmeczenia,
wysypka, wypadanie wtosow, drgawki.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cia (czgstosci nie mozna okres$li¢ na
podstawie dostepnych danych):
+ zwigkszenie masy ciata

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Nasometin Alergia Lora

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed wilgocia.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nasometin Alergia Lora

- Substancja czynng leku jest loratadyna. Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Nasometin Alergia Lora i co zawiera opakowanie

Tabletki Nasometin Alergia Lora sa biate, owalne, z linig podziatu i napisem LT 10.
Tabletki sa pakowane w blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 7,10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zglosi¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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