SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

LORATADYNA GALENA, 10 mg, tabletki

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna

Nazwa: LORATADYNA GALENA, 10 mg, tabletki

Sktad jakoSciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka

Biate, okragle, ptaskie tabletki ze $cietym brzegiem, z linia podziatu i wytloczong liczbg ,,10” po
jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

2. Wskazania do stosowania

t.agodzenie objawow sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.
Lagodzenie objawow przewleklej pokrzywki idiopatycznej.

3. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku od 2 do 12 lat stosuje sie dawke w zalezno$ci od masy ciata:

Masa ciata wieksza niz 30 kg:
Masa ciala mniejsza niz 30 kg:
10 mg (1 tabletka) raz na dobe
Dzieci w wieku powyzej 6 lat:
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:

5 mg (po6t tabletki) raz na dobe
Nie jest wskazane stosowanie
tabletek u dzieci w wieku ponizej
6 lat; u tych pacjentéw zaleca sie
stosowanie loratadyny w postaci

syropu (5 mg).
U dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Dorosli
Dorosli: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe.



Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby

U pacjentéw z ciezka niewydolnos$cia watroby nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny u tych os6b moze by¢ zmniejszony. U pacjentéw dorostych i dzieci

o masie ciata wiekszej niz 30 kg z ciezka niewydolnoScia watroby zaleca sie rozpoczecie leczenia od
dawki 10 mg (1 tabletka) co drugi dzien, a u dzieci o masie ciata 30 kg lub mniejszej - 5 mg
loratadyny (u dzieci w wieku powyzej 6 lat - p6t tabletki; u dzieci w wieku od 2 do 6 lat - w postaci
syropu) co drugi dzien.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw z niewydolnoScia nerek.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

4. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na loratadyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.2).

Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego na okoto 48 godz. przed planowanym wykonaniem
testow skérnych, poniewaz moze on powodowac falszywie ujemne wyniki tych testéw (leki
przeciwhistaminowe moga zmniejszy¢ lub catkowicie zahamowac reakcje skorna, ktéra w normalnych
warunkach bylaby dodatnia).

6. Dzialania niepozadane
Loratadyna nie ma klinicznie istotnych wlasciwosci uspokajajacych w zalecanej dawce.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (™ 1/10);

- czesto (™ 1/100 do <1/10);

- niezbyt czesto (™ 1/1 000 do <1/100);

-rzadko (* 1/10 000 do <1/1 000);

- bardzo rzadko (< 1/10 000);

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie dostepnych danych).

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 12 lat obserwowano nastepujace
dzialania niepozadane w poréwnaniu z placebo:
Czesto: bol glowy (2,7%), nerwowos¢ (2,3%), zmeczenie (1%).

W badaniach klinicznych z udziatem dorostych pacjentéw i mtodziezy otrzymujacych loratadyne
w zalecanej dawce dobowej 10 mg, we wskazaniach obejmujacych alergiczne zapalenie btony
Sluzowej nosa i przewlekla pokrzywke idiopatyczng, obserwowano dziatania niepozadane u 2%
pacjentow wiecej niz u tych, ktorzy otrzymywali tylko placebo. Obserwowano ponizsze dzialania
niepozadane:



Czesto: sennos¢ (1,2%).
Niezbyt czesto: bdl glowy (0,6%), zwiekszenie apetytu (0,5%), bezsennos¢ (0,1%).

Inne dziatania niepozadane obserwowane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
to:

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna, w tym obrzek alergiczny i obrzek naczynioruchowy.
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko: zawroty glowy, drgawki.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko: nudnosci, sucho$¢ blony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie blony sluzowej zZoladka.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: wysypka, tysienie.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: zmeczenie.

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: zwiekszenie masy ciata.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,, GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroclaw, Polska. Numer pozwolenia: 7954. Organ wydajacy pozwolenie: Minister wiasciwy do spraw
zdrowia. Kategoria dostepnosci: Rp — lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 02.06.2023.

9. Informacja o refundacji i cenie

Produkt figuruje w aktualnym wykazie refundacyjnym obowiazujacym od 1 lipca 2026 r. Dane cenowe
zgodne z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 17 czerwca 2026 .

Opakowanie Urzedowa cena Maks. doplata pacjenta | Poziom odplatnosci

detaliczna




30 tabletek 16,71 zk 7,20 z} 30%

60 tabletek 31,71 zt 12,85 zt 30%

90 tabletek 45,99 z} 17,87 zk 30%

Zakres refundacji: zgodnie z aktualnym wykazem Ministra Zdrowia dla poszczegélnych wskazan i
warunkéw refundacji.
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