Gebrauchsinformation
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Infor-
mationen daruber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten
sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an lhre Arztin/lhren Arzt oder an lhre Apotheke.

Lorano®

Wirkstoff: Loratadin
Zusammensetzun

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Tablette enthdit 10 mg Loratadin.

Sonstige Bestandteile:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid

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

Darreichungsform und Inhalt
Lorano® ist erhdltlich in Originalpackungen mit

20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten.

Lorano® gehért zur Gruppe der Antihistaminika und
wirkt antiallergisch durch Blockade von Histamin-
Rezeptoren und Hemmung von entzindungsverur-
sachenden Botenstoffen.

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete
Zur symptomatischen Behandlung allergischer

Rhinitis (Heuschnupfen) mit Symptomen wie Nie-
sen, Nasenfluss, Nasenjucken sowie Jucken und
Brennen der Augen.

Zur symptomatischen Behandlung chronischer
Urtikaria (Nesselsucht) mit der Symptomatik Juck-
reiz, Rétung und Quaddeln der Haut.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Lorano® nicht einnehmen?

Lorano® darf nicht angewendet werden bei Uber-
empfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des
Arzneimittels und bei Kindern unter 6 Jahren.

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an
Lactose ungeeignet fir Patienten, die an der sel-
fen vorkommenden ererbten Galactose-Unver-
fréglichkeit (Galactoseintoleranz), einem geneti-
schen Lactasemangel oder einer Glucose-Ga-
lactose-Malabsorption leiden.

Wann dirfen Sie Lorano® erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Lorano®
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden dlrfen. Befragen
Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Besonders vorsichtig soliten Sie bei Kindern mit
schwerwiegenden Nieren- und Leberfunktfionssté-
rungen sein.

Eine Veringerung der Dosis ist besonders bei
Patienten mit schwerwiegender Leberfunktions-
stérung erforderlich (siehe ,Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung®).

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

Lorano® sollte wahrend der Schwangerschaft nur
auf ausdriickliche Anweisung des Arztes einge-
nommen werden, da Erfahrungen bei Schwan-
geren bisher unzureichend sind. Tierversuche
haben keine Hinweise auf Schddigung ergeben.

Tabletten

Loratadin geht in die Muttermilch Uber. Nach den
bisherigen Erkenntnissen ist nicht davon auszuge-
hen, dass die dem Sdugling zugefihrte Menge
an Wirkstoff eine schédigende Wirkung auf den
Sdugling ausubt.

Was ist bei Kindern und dlteren Menschen zu
beriicksichtigen?

Anwendung bei Kindern

Daten Uber die Vertraglichkeit und Wirksamkeit
von Lorano® bei Kindern unter 6 Jahren liegen
noch nicht vor. Von einer Behandlung mit
Lorano® wird deshalb abgeraten.

Anwendung bei dlieren Menschen und bei Pati-
enten mit eingeschréinkter Leber-/Nierenfunktion

Bei dlteren Menschen und bei Patienten mit ein-
geschrankter Leber-/Nierenfunktion kénnen még-
licherweise unerwiinschte Wirkungen auftreten,
die das zenitrale Nervensystem (ZNS) betreffen
(z. B. Schiafrigkeit).

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und

Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen Sie be-
achien?

Falls Sie schwanger sind, stillen oder an einer
Nieren- oder Lebererkrankung leiden, sollten Sie
Ihren Arzt oder Apotheker informieren, bevor Sie
mit der Einnahme von Lorano® beginnen.

Sollten Sie glauben, eine allergische Reaktion
auf das Arzneimittel zu entwickeln (plétzliches
Aufireten von Atemwegsbeschwerden kurzfristig
nach der Einnahme des Arzneimittels), suchen
Sie unverziglich einen Arzt auf.

Lorano® soll 48 Stunden vor einer Hauttestung
abgesetzt werden, weil sonst falsch negative Er-
gebnisse oder abgeschwdchte positive Reaktio-
nen auftreten kénnen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen und beim Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

Der Einfluss von Loratadin auf die Fahrtichtigkeit
wie Reaktionszeit, Sehschdrfe, Wachsamkeit und
Lenkverhalten ist mit dem von Placebo ver-
gleichbar.

Empfindliche Personen, bei denen Medikamente
unubliche Reaktionen verursachen kénnen, sol-
len zuerst Uberprifen, wie sie auf dieses Medi-
kament reagieren, bevor sie Auto fahren, Ma-
schinen bedienen oder andere Tétigkeiten aus-
Uben, die Konzentration erfordern.

Wechselwirkungen
Welche Wechselwirkungen zwischen Lorano®

und anderen Arzneimitteln sind zu beachien?
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur
vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten kén-
nen.

Ketoconazol, Erythromycin bzw. Cimetidin

In klinischen Studien an Probanden wurden bei
gleichzeitiger Verabreichung von Loratadin und
Ketoconazol, Erythromycin bzw. Cimetidin keine
klinischen Auswirkungen fir den Patienten fest-
gestellt. Dies trifft insbesondere fir das EKG zu.

Fur andere Arzneimittel, von denen bekannt ist,
dass sie den Abbau in der Leber hemmen, liegen
keine Daten vor. Daher soliten diese anderen
Arzneimittel zusammen mit Lorano® unter Vorsicht
und Beachtung ihrer Sicherheitsprofile angewen-
det werden.



Welche Genussmittel, Speisen und Getrdnke
sollten Sie meiden?

Nahrung

Wird Lorano® mit der Nahrung eingenommen, so
kann sich die Aufnahme des Wirkstoffs ins Blut
etwas verzégem, was jedoch die Wirksamkeit nicht
beeintréchtigt.

Alkohol

Studien, in denen die psychomotorische Leis-
tungsféihigkeit gemessen wurde, zeigten, dass die
Wirkung von Alkohol durch die gleichzeitige
Einnahme von Lorano® nicht verstdrkt wird.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-
wendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr
Arzt Lorano® nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da
Lorano® sonst nicht richtig wirken kann.

Wie viele Tabletten und wie oft sollten Sie Lo-
rano® einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre
1-mal téglich 1 Tablette Lorano® (entsprechend
10 mg Loratadin)

Kinder von 6-12 Jahren, Kérpergewicht Uber 30 kg
1-mal téglich 1 Tablette Lorano® (entsprechend
10 mg Loratadin)

Kinder von 6-12 Jahren, Koérpergewicht unter 30 kg
1-mal téglich . Tablette Lorano® (entsprechend
5 mg Loratadin)

Bei schweren Leberleiden wird empfohlen, die
Behandlung mit . Tablette Lorano® (entspre-
chend 5 mg Loratadin) téglich oder 1 Tablette
Lorano® (entsprechend 10 mg Loratadin) jeden
2. Tag zu beginnen. Die Dosis kann dann schritt-
weise erhdht werden.

Wie und wie lange sollten Sie Lorano® einneh-
men?

Die Tablette wird unzerkaut mit etwas Flussigkeit
eingenommen.

Der behandelnde Arzt bestimmt die Dauer der
Anwendung. Sie richtet sich im Allgemeinen
nach dem Verlauf des Krankheitsbildes und soll-
te 6 Monate nicht Gberschreiten.

Bei Nesselsucht liegen bisher nur Erfahrungen bis
zu 4 Wochen vor.

Die Anwendungsdauer fir Kinder zwischen 6 und
12 Jahren betragt 2 Wochen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Lorano® in zu groBer Menge

eingenommen wurde (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?

Bis jetzt wurden keine schwerwiegenden Probleme
als Folge einer versehentlichen Uberdosierung
bekannt. Sollten Sie versehentlich zu viele Lorano®-
Tabletten eingenommen haben, versténdigen Sie
bitte sofort lhren Arzt.

Symptome

Bei einer Uberdosierung wurden Somnolenz (Be-
nommenheit mit abnormer Schidfrigkeit), Tachy-
kardie (beschleunigter Herzschlag) und Kopf-
schmerzen beobachtet.

Die Einnahme einer Einzeldosis von 160 mg ver-
ursachte keine signifikanten Nebenwirkungen.

Therapie bzw. Hinweise fir den Arzt

Falls erforderlich, ist die Intoxikation symptoma-
tisch zu behandeln:

Der Patient sollte zum Erbrechen gebracht wer-

den, selbst wenn ein Erbrechen schon spontan
stattgefunden hat. lpecacuanha-Sirup ist dabei
ein gutes Hilfsmittel.

Bei Patienten mit vermindertemn Bewusstsein (Be-
wusstlosigkeif) darf ein Erbrechen nicht ausgeldst
werden. VorsichtsmaBnahmen gegen eine As-
piration sind zu treffen, insbesondere bei Kindemn.
Nach dem Erbrechen kénnen die im Magen ver-
bliebenen Arzneimittel durch Gabe von Ak-
tivkohle, in Wasser suspendiert, adsorbiert werden.

Sollte ein Erbrechen erfolglos oder kontraindiziert
sein, so ist eine Magenspulung durchzufihren,
wobei insbesondere bei Kindern eine physiologi-
sche Kochsalziésung zu verwenden ist. Bei Er-
wachsenen kann auch Leitungswasser benutzt
werden. Jedoch sollte mdglichst viel von der ver-
abreichten Menge vor der ndchsten Instillation
wieder entfernt werden.

Salinische Abfuhrmittel verzégern durch Osmose
die Wasserresorption im Darm und eignen sich
somit zu einer schnellen Verdinnung des Darm-
inhalts.

Loratadin ist nicht durch Hadmodialyse aus dem
Blut entfernbar. Wieweit es durch Peritoneal-
dialyse eliminiert werden kann, ist nicht bekannt.

Nach der Notfallbehandlung sollte der Patient
noch einige Zeit unter medizinischer Aufsicht
bleiben.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Lorano® eingenommen oder eine Einnahme
vergessen haben?

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht die dop-
pelte Menge ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung mit der verordneten Dosis fort.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der An-

wendung von Lorano® auftreten?
Gelegentlich kann Mundtrockenheit auftreten.

Selten auftretende Nebenwirkungen sind: Kopf-
schmerzen, Mudigkeit, Somnolenz (Benommen-
heit mit abnormer Schléfrigkei), Magen-Darm-
Stérungen wie Ubelkeit und Gastritis (Enfzindung
der Magenschleimhaut) sowie Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie z. B. anfallsweise Hautrétung
mit Hitzegefuhl.

In Einzelféllen wurde Uber Haarausfall, Leber-
funktionsstérungen, allergische Hautreaktionen
(Exanthem, Pruritus) sowie schwerwiegende al-
lergische Reaktionen und bestimmie Herz-
rhythmusstérungen berichtet.

Unerwiinschte Wirkungen, die das Herz betreffen,
kénnen Verénderungen im EKG zur Folge haben.

Gesteigerter Appetit trat in der Regel nicht héufi-
ger auf als unter Placebo.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apo-
theker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf Be-
hdlinis und GuBerer Umhillung angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich auf!

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