






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Loratadine Actavis 10 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra 75 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Tabletė yra balta arba beveik balta, 8 mm, apvali, plokščia, su vagele vienoje pusėje, kita pusė lygi.
Vagelė skirta tabletei perlaužti, bet ne padalinti į lygas dozes.

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems: 
10 mg tabletė 1 kartą per parą. 

Vaikų populiacija

6 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams, sveriantiems daugiau negu 30 kg
Viena 10 mg tabletė vieną kartą per parą.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba sveriantiems mažiau negu 30 kg
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba sveriantiems mažiau negu 30 kg vartoti 10 mg tablečių nerekomenduojama.

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams 
Loratadino saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 metų vaikams nenustatyti.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems sunkiu kepenų funkcijos nepakankamumu, skiriama mažesnė pradinė dozė, nes jų loratadino klirensas gali būti sumažėjęs. Pradinė 10 mg dozė kas antrą dieną rekomenduojama suaugusiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu, dozės koreguoti nereikia.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną. Tabletę galima vartoti kartu su maistu ar be jo.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Loratadine Actavis reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas (žr. 4.2 skyrių). 

Loratadino vartojimą reikia nutraukti likus bent 48 valandoms iki numatomų alerginių odos mėginių, nes antihistamininiai preparatai gali susilpninti arba maskuoti teigiamas odos alergines reakcijas.

Pagalbinės medžiagos

Laktozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Psichomotorinės veiklos tyrimais nustatyta, kad vartojamų Loratadine Actavis alkoholio poveikio nestiprina.  

Potenciali sąveika galima su CYP3A4 ir CYP2D6 inhibitoriais, todėl gali padidėti loratadino koncentracija (žr. 5.2 skyrių) ir padaugėti nepageidaujamų reiškinių.

Kontroliuotų klinikinių tyrimų metu loratadino koncentracijos plazmoje padidėjimas yra pastebėtas kartu vartojant jį su ketokonazolu, eritromicinu ar cimetidinu, bet kliniškai reikšmingų pokyčių (tarp jų ir elektrokardiografinių) nebuvo.

Vaikų populiacija
Sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Daug duomenų apie nėščias moteris (daugiau negu 1000 vaistiniu preparatu paveiktų nėštumų baigčių) rodo, kad loratadinas nesukelia apsigimimų ir toksinio poveikio vaisiui bei naujagimiui.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). Vis dėlto, atsargumo dėlei, nėštumo metu pageidautina vengti Loratadine Actavis vartojimo.

Žindymas
Loratadinas išsiskiria į motinos pieną, todėl žindyvėms jo vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vyrų ar moterų vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atlikus klinikinius tyrimus, neigiamo loratadino poveikio gebėjimui vairuoti nenustatyta. Loratadine Actavis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau pacientus reikėtų įspėti, kad labai retais atvejais šį vaistą vartojantys žmonės būna mieguisti ir tai gali paveikti jų gebėjimą vairuoti bei valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos klinikinių tyrimų metu
Atliekant klinikinius tyrimus su 2–12 metų vaikais, dažniausi nepageidaujami poveikiai lyginant su placebu buvo galvos skausmas (2,7 %), nervingumas (2,3 %) ir nuovargis (1 %). 
Klinikiniais tyrimais su suaugusiais ir paaugliais, skiriant 10 mg loratadino per parą alerginiam rinitui ir lėtinei idiopatinei dilgėlinei gydyti, atmetus su placebu susijusius poveikius, nustatyta, kad nepageidaujamas poveikis pasireiškė 2 % pacientų. Dažniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos lyginant su placebu buvo mieguistumas (1,2 %), galvos skausmas (0,6 %), padidėjęs apetitas (0,5 %) ir nemiga (0,1 %). 

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Žemiau esančioje lentelėje pateiktos nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos vaistiniam preparatui esant rinkoje, yra išvardintos pagal organų sistemų klases. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos yra išvardintos mažėjančio sunkumo tvarka.


	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Imuninės  sistemos sutrikimai

	Labai retas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant angioneurozinę edemą ir anafilaksiją)

	Nervų sistemos sutrikimai

	Labai retas
	Galvos svaigimas, traukuliai

	Širdies sutrikimai

	Labai retas
	Tachikardija, širdies plakimas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Labai retas
	Pykinimas, burnos džiūvimas, gastritas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Labai retas
	Kepenų veiklos sutrikimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Labai retas
	Išbėrimas, nuplikimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Labai retas
	Nuovargis

	Tyrimai
	Nežinomas
	Padidėjęs kūno svoris



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk171591804]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.“

4.9	Perdozavimas

Perdozavus loratadino, dažniau atsiranda anticholinerginių simptomų: mieguistumas, tachikardija ir galvos skausmas. 
Perdozavus vaistinio preparato, reikia pradėti bendrą simptominį ir palaikomąjį gydymą ir tęsti jį tiek, kiek reikia. Galima pamėginti duoti pacientui su vandeniu sumaišytos aktyvintos anglies suspensijos. Reikia apsvarstyti skrandžio plovimo galimybę. Taikant hemodializę, loratadinas iš organizmo nepasišalina. Ar jis pasišalina peritoninės dializės metu, nežinoma. Po neatidėliotino gydymo priemonių taikymo pacientą būtina toliau stebėti. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  sisteminio vartojimo antihistamininiai vaistai, ATC kodas  R06AX13.

Veikimo mechanizmas
Loratadinas, veiklioji Loratadine Actavis medžiaga, yra ilgai veikiantis triciklinis antihistamininis vaistinis preparatas, selektyvus periferinių H1 histamino receptorių antagonistas. 

Farmakodinaminis poveikis
Vartojamas rekomenduojamomis dozėmis, kliniškai reikšmingo slopinančio ir anticholinerginio poveikio didžiajai daliai populiacijos šis vaistinis preparatas nesukelia.

Ilgalaikio gydymo metu nepastebėta kliniškai reikšmingų gyvybinių funkcijų, laboratorinių tyrimų rodiklių, EKG ar fizinio ištyrimo metu nustatomų pakitimų.

Loratadinas neturi reikšmingo poveikio H2 histamino receptoriams. Jis neslopina noradrenalino absorbcijos ir praktiškai neturi įtakos kardiovaskulinei funkcijai ar vidinio širdies stimuliatoriaus veiklai.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Loratadinas yra greitai ir gerai absorbuojamas. Kartu valgomas maistas gali šiek tiek lėtinti loratadino absorbciją, tačiau klinikiniam poveikiui įtakos neturi. Loratadino ir jo aktyvaus metabolito biologinio prieinamumo parametrai yra proporcingi dozei.

Biotransformacija
Išgėrus, loratadinas greitai ir gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto ir daugiausiai metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo į kepenis metu, dalyvaujant CYP3A4 ir CYP2D6 fermentinėms sistemoms. Pagrindinis metabolitas - desloratadinas (DL) yra farmakologiškai aktyvus ir didžia dalimi lemia klinikinį poveikį. Didžiausia loratadino koncentracija plazmoje (Tmax) susidaro po 1-1,5 val., o DL – po 1,5-3,7 val. po vartojimo. 

Klinikiniais kontroliuojamais tyrimais nustatyta, kad ketokonazolo, eritromicino ar cimetidino pavartojus kartu su loratadinu, padidėjo pastarojo vaistinio preparato koncentracija plazmoje, tačiau kliniškai reikšmingų pokyčių (taip pat ir elektrokardiogramoje) nepasireiškė.

Pasiskirstymas
Loratadinas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (97-99 %), o jo aktyvaus metabolito jungimasis su kraujo plazmos baltymais - vidutinis (73-76 %).

Sveikiems asmenims loratadino ir jo aktyvaus metabolito pasiskirstymo plazmoje pusperiodis yra atitinkamai maždaug 1 ir 2 val.

Eliminacija
Per 10 parų laikotarpį maždaug 40 % vaistinio preparato išsiskiria su šlapimu, o 42 % - su išmatomis, daugiausia konjuguotų metabolitų pavidalu. Maždaug 27 % vartotos dozės išsiskiria su šlapimu per pirmąsias 24 val. Mažiau nei 1 % veikliosios medžiagos išsiskiria nepakitusio vaistinio preparato pavidalu (kaip loratadinas ar desloratadinas). 

Sveikų suaugusių asmenų vidutinis loratadino pusinės eliminacijos periodas yra 8,4 val. (nuo 3 iki 20 val.), o pagrindinio aktyvaus metabolito – 28 val. (nuo 8,8 iki 92 val.).

Loratadino ir jo aktyvaus metabolito išsiskiria su žindyvės pienu.

Senyvi pacientai
Loratadino ir jo metabolitų farmakokinetika sveikiems suaugusiems savanoriams panaši į sveikų senyvų savanorių. 

Sutrikusi inkstų funkcija 
Pacientų, sergančių lėtiniu inkstų funkcijos nepakankamumu, loratadino bei jo metabolito plotas po koncentracijos kreive (AUC) ir didžiausia koncentracija plazmoje (Cmax) buvo didesni nei pacientų, kurių inkstų funkcija nesutrikusi. Vidutinis loratadino ir jo metabolito pusinės eliminacijos periodas reikšmingai nesiskyrė nuo sveikų asmenų. Pacientams, sergantiems lėtiniu inkstų funkcijos nepakankamumu, loratadino ir jo aktyvaus metabolito farmakokinetikai hemodializė įtakos nedaro. 

Sutrikusi kepenų funkcija 
Pacientams, sergantiems lėtine alkoholio sukelta kepenų liga, loratadino AUC ir Cmax buvo dvigubai didesni nei asmenų, kurių kepenų funkcija normali. O aktyvaus loratadino metabolito farmakokinetika nuo sveikų asmenų reikšmingai nesiskyrė. Loratadino ir jo metabolito pusinės eliminacijos periodas buvo atitinkamai 24 ir 37 val. Kepenų ligai sunkėjant šis rodmuo didėjo. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui vaistinis preparatas nekelia.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimais teratogeninio poveikio nenustatyta. Tačiau tuo atveju, kai plazmos AUC buvo 10 kartų didesnė nei vartojant vaistinį preparatą terapinėmis dozėmis, žiurkėms nustatytas ilgesnis vaikavimasis ir sumažėjęs atvestų jauniklių gyvybingumas. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Kukurūzų krakmolas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdinės plokštelės.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 10 arba 30 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N10 - LT/1/04/0021/001
N30 - LT/1/04/0021/002


9.	REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2004 m. vasario 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 29 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 11 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Accord-UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple
EX32 8NS
Jungtinė Karalystė

arba

Actavis Ltd.
BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun, ZTN 3000
Malta

arba

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600
Bulgarija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. Galioja tik pakuotei N30.

Nereceptinis vaistinis preparatas. Galioja tik pakuotei N10.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (10 tablečių)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loratadine Actavis 10 mg tabletės
loratadinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS  PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/04/0021/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos ir dozavimas
Alerginės slogos ir lėtinės dilgėlinės simptomų malšinimas.

Dozavimas
Suaugusiems ir vaikams nuo 6 metų (sveriantiems daugiau kaip 30 kg): 1 tabletė kartą per parą užgeriant stikline vandens. Tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.
Vaikams, sveriantiems  mažiau kaip 30 kg, vartoti nerekomenduojama.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

loratadine actavis 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

Duomenys nebūtini.

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (30 tablečių)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loratadine Actavis 10 mg tabletės
loratadinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/04/0021/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

loratadine actavis 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Loratadine Actavis 10 mg tabletės
loratadinum


2.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V. [logo]


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Loratadine Actavis 10 mg tabletės
Loratadinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Loratadine Actavis ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Loratadine Actavis
3.	Kaip vartoti Loratadine Actavis
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Loratadine Actavis
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Loratadine Actavis ir kam jis vartojamas

Loratadinas priklauso antihistamininių vaistų grupei. Antihistamininiai vaistai palengvina kai kurių alerginių reakcijų simptomus.
Loratadine Actavis tabletės vartojamos alerginės slogos ir lėtinės dilgėlinės simptomų malšinimui.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Loratadine Actavis

Loratadine Actavis vartoti draudžiama: 
· jeigu yra alergija loratadinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Loratadine Actavis.
· sergate kepenų liga; 
· Jums numatoma atlikti kokius nors odos mėginius dėl alergijos. Nevartokite Loratadine Actavis 2 dienas iki numatomų alerginių odos mėginių. To reikia, nes šis vaistas gali paveikti šio tyrimo rezultatus.

Jeigu bet kuri iš paminėtų sąlygų Jums tinka arba nesate dėl to tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Loratadine Actavis.

Vaikams 
Loratadine Actavis tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba vaikams, kurie sveria mažiau nei 30 kg. 

Jaunesni kaip 2 metų vaikai
Loratadine Actavis saugumas ir veiksmingumas neištirti. Duomenų nėra.

Kiti vaistai ir Loratadine Actavis

Loratadine Actavis nepageidaujamų reiškinių dažnis gali padidėti kartu vartojant vaistų, kurie keičia kai kurių fermentų veiklą, atsakingų už vaistų metabolizmą kepenyse. Tačiau klinikinių tyrimų metu nepageidaujamų reiškinių dažnio padaugėjimo vartojant su vaistais, kurie keičia šių fermentų veiklą, nenustatyta.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, įskaitant įsigytus be recepto,  apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui.
Loratadine Actavis vartojimas su maistu ir alkoholiu
Loratadine Actavis galima vartoti su maistu ar be jo. 
Loratadine Actavis vartojant kartu su alkoholiniais gėrimais, alkoholio poveikis nesustiprėja.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nėščioms moterims Loratadine Actavis tablečių vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Loratadino išsiskiria į motinos pieną, todėl žindyvėms šio vaisto vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Klinikiniais tyrimais neigiamo loratadino poveikio gebėjimui vairuoti nenustatyta. Vartojant rekomenduojamomis dozėmis, Loratadine Actavis neturėtų sukelti mieguistumo ar sumažinti budrumo. Tačiau labai retais atvejais šį vaistą vartojantys žmonės būna mieguisti ir tai gali paveikti jų gebėjimą vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Loratadine Actavis sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Loratadine Actavis

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Suaugusiesiems:
Vartoti vieną tabletę kartą per parą, užgeriant stikline vandens; tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 

Vaikams nuo 6 metų, kurie sveria daugiau nei 30 kg
Vartoti vieną tabletę kartą per parą, užgeriant stikline vandens; tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba sveriantiems mažiau negu 30 kg
Loratadine Actavis tablečių neduokite. Jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba sveriantiems mažiau negu 30 kg tablečių vartoti nerekomenduojama. 

Jaunesni kaip 2 metų vaikai
Jaunesniems kaip 2 metų vaikams Loratadine Actavis vartoti nerekomenduojama.

Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi
Suaugusiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg
Vartoti vieną 10 mg tabletę kas antrą parą, užgeriant stikline vandens; tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.

Ką daryti pavartojus per didelę Loratadine Actavis dozę?
Vartokite Loratadine Actavis taip, kaip nurodyta. Atsitiktinai perdozavus, neturėtų kilti sunkių sutrikimų. Nedelsiant praneškite savo gydytojui ar vaistininkui, jei pavartojote per didelę Loratadine Actavis dozę.
Pamiršus pavartoti Loratadine Actavis
Jeigu įprastiniu laiku tabletę išgerti pamiršite, prisiminę suvartokite ją nedelsiant ir toliau vartokite kaip paskirta. Negalima iš karto vartoti dviejų dozių. Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažniausi suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų vaikams nustatyti šalutiniai poveikiai buvo:
· mieguistumas, 
· galvos skausmas, 
· padidėjęs apetitas, 
· nemiga.

Dažniausi 2 - 12 metų vaikams nustatyti šalutiniai poveikiai buvo: 
· galvos skausmas;
· nervingumas;
· nuovargis. 

Kitas šalutinis poveikis, užregistruotas vaistui patekus į rinką

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· sunkios alerginės reakcijos (įskaitant tinimą); 
· galvos svaigimas; 
· traukuliai; 
· dažnas ar nereguliarus širdies plakimas; 
· pykinimas; 
· burnos džiūvimas; 
· skrandžio sutrikimas; 
· kepenų veiklos sutrikimas; 
· plaukų slinkimas (alopecija);
· išbėrimas; 
· nuovargis.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· kūno svorio padidėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Loratadine Actavis

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Loratadine Actavis sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra loratadinas. Vienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, magnio stearatas.

Loratadine Actavis išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė yra balta arba beveik balta, 8 mm, apvali, plokščia, su vagele vienoje pusėje, kita pusė lygi.
Vagelė skirta tabletei perlaužti, bet ne padalinti į lygias dozes.

Pakuotėje yra 10 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
Accord-UK Limited 
Whiddon Valley, Barnstaple
EX32 8NS
Jungtinė Karalystė

arba

Actavis Ltd.
BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun, ZTN 3000
Malta

arba

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Loratadine Actavis 10 mg tabletės
Loratadinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Loratadine Actavis ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Loratadine Actavis
3.	Kaip vartoti Loratadine Actavis
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Loratadine Actavis 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Loratadine Actavis ir kam jis vartojamas

Loratadinas priklauso antihistamininių vaistų grupei. Antihistamininiai vaistai palengvina kai kurių alerginių reakcijų simptomus.
Loratadine Actavis tabletės vartojamos simptominiam alerginio rinito ir lėtinės idiopatinės dilgėlinės gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Loratadine Actavis

Loratadine Actavis vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija loratadinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
· sergate kepenų liga;
· Jums numatoma atlikti kokius nors odos mėginius dėl alergijos. Nevartokite Loratadine Actavis 2 dienas iki numatomų alerginių odos mėginių. To reikia, nes šis vaistas gali paveikti šio tyrimo rezultatus.

Jeigu bet kuri iš paminėtų sąlygų Jums tinka arba nesate dėl to tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Loratadine Actavis.

Vaikams 
Loratadine Actavis tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba vaikams, kurie sveria mažiau nei 30 kg.

Jaunesni kaip 2 metų vaikai
Loratadine Actavis saugumas ir veiksmingumas neištirti. Duomenų nėra.

Kiti vaistai ir Loratadine Actavis
Loratadine Actavis nepageidaujamų reiškinių dažnis gali padidėti kartu vartojant vaistų, kurie keičia kai kurių fermentų veiklą, atsakingų už vaistų metabolizmą kepenyse. Tačiau klinikinių tyrimų metu nepageidaujamų reiškinių dažnio padaugėjimo vartojant su vaistais, kurie keičia šių fermentų veiklą, nenustatyta. 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui.

Loratadine Actavis vartojimas su maistu ir alkoholiu
Loratadine Actavis galima vartoti su maistu ar be jo. 
Loratadine Actavis vartojant kartu su alkoholiniais gėrimais, alkoholio poveikis nesustiprėja.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nėščioms moterims Loratadine Actavis tablečių vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Loratadino išsiskiria į motinos pieną, todėl žindyvėms šio vaisto vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Klinikiniais tyrimais neigiamo loratadino poveikio gebėjimui vairuoti nenustatyta. Vartojant rekomenduojamomis dozėmis, Loratadine Actavis neturėtų sukelti mieguistumo ar sumažinti budrumo. Tačiau labai retais atvejais šį vaistą vartojantys žmonės būna mieguisti ir tai gali paveikti jų gebėjimą vairuoti bei valdyti mechanizmus.

Loratadine Actavis sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Loratadine Actavis

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Suaugusiesiems
Vartoti vieną tabletę kartą per parą, užgeriant stikline vandens; tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 

Vaikams nuo 6 metų, kurie sveria daugiau nei 30 kg
Vartoti vieną tabletę kartą per parą, užgeriant stikline vandens; tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba sveriantiems mažiau negu 30 kg
Loratadine Actavis tablečių neduokite. Jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba sveriantiems mažiau negu 30 kg tablečių vartoti nerekomenduojama.

Jaunesni kaip 2 metų vaikai 
Jaunesniems kaip 2 metų vaikams Loratadine Actavis vartoti nerekomenduojama.

Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi

Suaugusiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 30 kg.
Vartoti vieną 10 mg tabletę kas antrą parą, užgeriant stikline vandens; tabletę galima vartoti su maistu ar be jo.

Ką daryti pavartojus per didelę Loratadine Actavis dozę?
Vartokite Loratadine Actavis taip, kaip nurodyta. Atsitiktinai perdozavus, neturėtų kilti sunkių sutrikimų. Nedelsiant praneškite savo gydytojui ar vaistininkui, jei pavartojote per didelę Loratadine Actavis dozę.

Pamiršus pavartoti Loratadine Actavis
Jeigu įprastiniu laiku tabletę išgerti pamiršite, prisiminę suvartokite ją nedelsiant ir toliau vartokite kaip paskirta. Negalima iš karto vartoti dviejų dozių. Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažniausi suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų vaikams nustatyti šalutiniai poveikiai buvo:
•	mieguistumas;
•	galvos skausmas;
•	padidėjęs apetitas;
•	nemiga.

Dažniausi 2 - 12 metų vaikams nustatyti šalutiniai poveikiai buvo:
•	galvos skausmas;
•	nervingumas;
•	nuovargis.

Kitas šalutinis poveikis, užregistruotas vaistui patekus į rinką 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
· sunkios alerginės reakcijos (įskaitant tinimą); 
· galvos svaigimas; 
· traukuliai; 
· dažnas ar nereguliarusširdies plakimas; 
· pykinimas; 
· burnos džiūvimas; 
· skrandžio sutrikimas; 
· kepenų veiklos sutrikimas; 
· plaukų slinkimas (alopecija); 
· išbėrimas;
· nuovargis.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· kūno svorio padidėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Loratadine Actavis

Šį vaistą laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Loratadine Actavis sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra loratadinas. Vienoje tabletėje yra 10 mg loratadino.
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, magnio stearatas.

Loratadine Actavis išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė yra balta arba beveik balta, 8 mm, apvali, plokščia, su vagele vienoje pusėje, kita pusė lygi.
Vagelė skirta tabletei perlaužti, bet ne padalinti į lygias dozes.

Pakuotėje yra 30 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
Accord-UK Limited 
Whiddon Valley, Barnstaple
EX32 8NS
Jungtinė Karalystė

arba

Actavis Ltd.
BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun, ZTN 3000
Malta

arba

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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