LoraCare

LORATADINE ORAL SUSPENSION 5mg/5ml

Read all of this leaflet carefully before you start taking this

medicine.

— Keep this leaflet. You may need to read it again.

— If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

— This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to
others. It may harm them, even if their symptoms are the same
asyours.

— If any of the side effects gets serious, or if you notice any side
effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or
pharmacist.

Inthis leaflet:
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What LoraCare Loratadine Oral Suspension 5mg/5ml is and what it
isused for

This medicine contains Loratadine which belongs to a group of
medicines called antihistamines, which act to relieve the symptoms of
allergies. LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml can be used in both adults
and children over 2 years of age to relieve the symptoms of hayfever
(e.g. sneezing, runny and itchy nose and eye irritation). It can also be
used to treat raised, red itchy skin (symptoms of urticaria, which is often
known as hives or nettle rash).

2. Before you take LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml

Do not take LoraCare Oral Suspension 5mg/5mlif:

¢ you are allergic(hypersensitive) to Loratadine or any of the ingredients
in this medicine

* youare pregnant, planning to become pregnant or breastfeeding

¢ you have severe liver problems (you may need a smaller amount of this
medicine)

¢ you have had anallergicreaction to antihistaminesin the past

Always ask your doctor or your pharmacist before taking this
medicine.

If you are having skin patch testing to identify allergies, stop taking this
medicine 48 hours before the tests.

Taking other medicines

LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml is not expected to affect any other
medicines that you may be taking. However, some medicines may affect
the way the active ingredient in this medicine is broken down in the
body. Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have
recently taken any other medicines, including medicines obtained
without a prescription, including herbal and homeopathic remedies. It
is particularly important if you are taking Erythromycin (an antibiotic),
Ketoconazole or fluconazole (for fungal infections) and Cimetidine (for
stomach problems).

Pregnancy and breastfeeding

The safe use of LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml during pregnancy has
not been established. The use of LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml
during pregnancy is therefore not recommended. As the active substance
in this medicine, Loratadine, is excreted in breast milk, the use of LoraCare
Oral Suspension 5mg/5ml is not recommended in breastfeeding women.

Driving and using machines

Loratadine Oral Suspension 5mg/5ml does not normally cause
drowsiness in the majority of people taking it. Therefore it will not
normally affect your ability to drive or operate machines. However, very
occasionally some people do report drowsiness after taking loratadine.
If affected do not drive or use machines.

3. How to take LoraCare Loratadine Oral Suspension 5mg/5ml

Always take LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml exactly as your doctor
has told you. You should check with your doctor or pharmacist if you are
notsure.

This medicine is for oral use only.

* Shake the bottle well before use.
Adults and Children over 12 years of age | 10ml (10mg) of the oral suspension once daily

Children 2 to 12 years of age with:
Body weight more than 30 kg
Body weight 30 kg or less

10ml (10mg) of the oral suspension once daily
Sml (5mg) of the oral suspension once daily

¢ Donotgiveto childrenunder2years

If you have severe liver problems your doctor or pharmacist may advise
you to take the recommended amount every other day. Do not take
more than the amount recommended above.

If you forget to take LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml, take it as soon
asyou remember, unless itis nearly time for the next dose. Do not take a
double dose to make up for a forgotten dose.

If you take more LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml than you should,
contact your doctor or pharmacist immediately. Overdose may cause
sleepiness or a faster heartbeat. Immediate medical attention should
be soughtinthe event of an overdose.

4. Possible side effects

Like all medicines LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml can cause side
effects, although not everybody gets them.

If you get any of the side effects in the list below or if you notice any
side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or
pharmacist.

Side effects from taking LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml may include:
difficulty in breathing

swelling of the face, neck, tongue or throat (severe allergic reactions)
headache

nervousness

tiredness

dizziness

fastorirregular heartbeat

nausea

gastritis (aninflammation of the lining of the stomach)
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. How to store LoraCare Loratadine Oral Suspension 5mg/5ml

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml after the expiry date
whichis stated on the outer carton.

Store below 25°C, away from light. Shelf life after the first opening
containeris 6 months.

6. Further information

What LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml contains?

Each 5 ml of oral suspension contains Loratadine 5 mg, which is the
active ingredient.

What LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml looks like and contents of
the pack

30ml Bottle of Oral Suspension.
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LoraCare

LORATADINE SUSPENSION ORALE 5mg/5ml

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament.

— Gardez cette notice, vous pourrez avoir besoin de la relire.

_ Sivous avez toute autre question ou si vous avez un doute, demandez
conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

— Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez
jamais a quelqu’un d’autre, méme en cas de symptoémes identiques,
cela lui pourrait étre nocif.

— Sil'un des effets indésirable devient grave ou si vous remarquez un
effet indésirable non mentionné dans cette notice, informez votre

médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice:

1. Qu'est-ce LoraCare 5mg/5ml Suspension orale et dans quel cas est-elle utilisée?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre LoraCare 5Smg/5ml
Suspension orale?

3.Comment prendre LoraCare 5mg/5ml Suspension orale?

4.Quels sont les effets indésirables possibles?

5.Comment conserver LoraCare 5mg/5mlSuspension orale?

6. Information complémentaires

1. Qu'est-ce LoraCare 5mg/5ml suspension orale et dans quels cas est-elle
utilisée?

Ce médicament contient de la Loratadine qui appartient a un groupe de
médicaments appelés antihistaminiques, qui agissent pour soulager les
symptoémes des allergies. LoraCare 5mg/5ml suspension orale peut étre utilisée
chez les adultes et les enfants de plus de 2 ans pour soulager les symptémes du
rhume (p. ex. éternuements, écoulement nasal, démangeaisons et irritation des
yeux). Elle peut également étre utilisée pour traiter les démangeaisons sur la
peau rouge (symptomes de |'urticaire, souvent connus sous le nom d'urticaire ou
d'urticaire de I'ortie).

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre LoraCare
5mg/5ml Suspension orale?

Ne prenez pas LoraCare 5mg/5ml suspension orale si:

vous étes allergique (hypersensible) a la Loratadine ou a I'un des ingrédients
de ce médicament

vous étes enceinte, vous prévoyez le devenir ou vous allaitez

vous avez de graves problémes de foie (vous pourriez avoir besoin d'une
plus petite quantité de ce médicament)

vous avez déja eu une réaction allergique aux antihistaminiques dans le
passé

Demandez toujours & votre médecin ou &
prendre ce médicament.

Sivous faites des tests cutanés pour identifier les allergies, cessez de prendre
cemédicament 48 heuresavant les tests.

votre pharmacien avant de

Prise d'autres médicaments

LoraCare 5mg/5ml suspension orale ne devrait pas affecter les autres
médicaments que vous prenez. Cependant, certains médicaments peuvent
affecter la fagon dont l'ingrédient actif de ce médicament est décomposé
dans l'organisme. Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si
vous prenez ou avez pris récemment d'autres médicaments, y compris des
médicaments obtenus sans ordonnance, y compris des remédes a base de
plantes médicinales et homéopathiques. Il est particulierement important si
vous prenez de I'érythromycine (un antibiotique), du kétoconazole ou du
fluconazole (pour les infections fongiques) et de la cimétidine (pour les
problémes gastriques).

Grossesse et allaitement

L'innocuité de LoraCare 5mg/5ml suspension orale pendant la grossesse n'a pas
été établie. L'utilisation de la suspension orale LoraCare 5mg/5ml pendant la
grossesse n'est donc pas recommandée. Comme la substance active de ce
médicament, la loratadine, est excrétée dans le lait maternel, l'utilisation de
LoraCare 5mg/5ml suspension orale n'est pas recommandée chez les femmes
allaitantes.

Effet sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

LoraCare 5mg/5ml suspension orale ne provoque normalement pas de
somnolence chez la majorité des personnes qui la prennent. Par conséquent,
cela n'affectera normalement pas votre capacité a conduire ou a faire
fonctionner des machines. Cependant, il arrive trés rarement que certaines
personnes fassent état de somnolence apreés avoir pris de la loratadine. En cas
d'atteinte, ne pas conduire ou utiliser de machines.

3.Comment prendre LoraCare 5mg/5ml Suspension orale?

Prenez toujours LoraCare 5mg/5ml suspension orale exactement comme
votre médecin vous I'a prescrit. Vous devriez consulter votre médecin ou
votre pharmacien sivous n'étes pas certain.
Ce médicament est a usage oral seulement.

* Biensecouer leflacon avant usage.

Adultes et enfants de plus de 12 ans 10 ml (10 mg) de solution orale une fois par jour

Enfants de 2 3 12 ans avec:

Un poids supérieur a 30 kg 10 ml (10 mg) de solution orale une fois par jour

Un poids de 30 kg ou moins 5 ml (5 mg) de solution orale une fois par jour

* Nepasdonnerauxenfantsde moinsde 2ans

Si vous avez de graves problémes hépatiques, votre médecin ou votre
pharmacien peut vous conseiller de prendre la quantité recommandée tous
les deuxjours. Ne prenez pas plus que la quantité recommandée ci-dessus.

Si vous oubliez de pi LoraCare Suspension orale 5mg/5ml, Prenez-le
dés que vous vous en souvenez, a moins qu'il ne soit presque I'heure de
prendre la dose suivante. Ne prenez pas une double dose pour compenser
unedose oubliée.

Si vous prenez plus de Suspension orale LoraCare 5mg/5ml que vous ne le
devriez, contactez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. Un
surdosage peut causer de la somnolence ou un rythme cardiaque plus rapide.
En cas de surdosage, il faut consulterimmédiatement un médecin.

4. Effetsindésirables possibles

Comme tous les médicaments, LoraCare Oral Suspension 5mg/5ml peut
causer des effets secondaires, mais tout le monde n'en a pas.

Sivous ressentez I'un des effets indésirables énumérés ci-dessous ou si vous
remarquez des effets indésirables qui ne figurent pas dans cette notice,
veuillezeninformer votre médecin ou votre pharmacien.

Les effets indésirables de la prise de LoraCare Suspension orale 5mg/5ml
peuventinclure:

difficulté respiratoire

enflure du visage, du cou, de la langue ou de la gorge (réactions allergiques graves)
maldetéte

anxiété

fatigue

vertige

poulsrapide ouirrégulier

nausée

gastrite (inflammation de la paroi de I'estomac)

5.Comment conserver LoraCare Suspension orale 5mg/5ml?

Ne laisserniala laportée nialavue des enfants.

Ne pas utiliser la suspension orale LoraCare 5mg/5ml aprés la date de
péremptionindiquée sur I'emballage extérieur.

Conserver a une température inférieure a 252C, al'abri de la lumiére. La durée
de conservation aprés la premiére ouverture du contenant est de 6 mois.

6. Information complémentaires

Que contient la suspension orale LoraCare 5mg/5ml?
Chaque 5 mlde solution orale contient 5 mg de Loratadine, I'ingrédient actif.

A quoi ressemble la suspension orale LoraCare 5mg/5ml et le contenu de
I'emballage

Flacon de 30 ml de Suspension Orale.
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