SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

LORATADYNA PYLOX, 10 mg, tabletki
Loratadyna
Loratadinum

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna
Nazwa: LORATADYNA PYLOX, 10 mg, tabletki
Sklad jakosciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka

Biale, okragle, ptaskie tabletki ze Scietym brzegiem, z linig podziatu i wytloczona liczba ,,10” po jednej
stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

2. Wskazania do stosowania

Leczenie objawow:
- sezonowego i calorocznego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa,
- przewleklej pokrzywki idiopatycznej.

3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat stosuje sie dawke w zaleznos$ci od masy ciala:

Masa ciala wieksza niz 30 kg: Masa ciala mniejsza niz 30 kg:

10 mg (1 tabletka) raz na dobe Dzieci w wieku Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
powyzej 6 lat:

5 mg (po6t tabletki) raz Nie jest wskazane stosowanie tabletek
na dobe 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 okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Dorosli

10 mg (1 tabletka) raz na dobe.



Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby

U pacjentéw z ciezkq niewydolnos$ciag 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 - pot tabletki; u dzieci w wieku od 2 do 6 lat - w postaci syropu) co drugi dzien.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Spos6b podawania

Podanie doustne.
Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na loratadyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
ChPL.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ciezkg
niewydolnos$cia watroby (patrz punkt 4.2 ChPL).

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

6. Dzialania niepozadane
Loratadyna nie ma klinicznie istotnych wtasciwosci 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 dziatania
niepozadane w poréwnaniu z placebo:

czesto:

- zaburzenia naczyniowe: bél glowy (2,7%),

- zaburzenia ukladu nerwowego: nerwowosc (2,3%),

- zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: zmeczenie (1%).



W badaniach klinicznych z udziatem dorostych pacjentéw i mlodziezy otrzymujacych loratadyne w
zalecanej dawce dobowej 10 mg we wskazaniach obejmujacych alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa
i przewlekla pokrzywke idiopatyczna, u 2% pacjentéw obserwowano dzialania niepozadane.
Obserwowane dziatania niepozadane:

czesto:
- zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: sennosc¢ (1,2%),

niezbyt czesto:

- zaburzenia naczyniowe: bél glowy (0,6%),

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwiekszenie apetytu (0,5%),
- zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: 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 zotqdka i jelit:
Bardzo rzadko: nudnosci, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej zotadka,

Zaburzenia wqtroby i drég zotciowych:
Bardzo rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby,

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko: wysypka, tysienie,

Zaburzenia ogdlne 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 Biobdjczych, 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¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: 8011. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: OTC



— lek wydawany bez recepty. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 02.06.2023.



