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Pfibalova informace: informace pro uZivatele

CLARITINE
10 mg
tablety

(loratadinum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sd€lte to svému 1¢ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Claritine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Claritine uzivat
Jak se ptipravek Claritine uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Claritine uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AP =

1. Co je pripravek Claritine a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Claritine patti do skupiny latek zvanych antihistaminika. Antihistaminika pomahaji zmirovat
alergické ptiznaky tim, zZe zabrafuji u€inkiim latky zvané histamin, kterd se vytvaii v organizmu.

Ptipravek Claritine tlumi pfiznaky spojené s alergickou rymou (napf. sennou rymou), jako jsou kychani,
ryma, paleni a svédéni nosu a o¢i.

Ptipravek Claritine také pomaha zmirnit ptiznaky chronické kopfivky (svédéni, zarudnuti a pocet a rozsah
koptivkovych pupent), u niz neni znama pficina (tzv. chronicka idiopaticka kopftivka).

Zmirnéni téchto pfiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit Vase normalni denni aktivity a spanek.

Bez konzultace s Iékafem je pouziti pFripravku mozZné u projevu akutni alergické rymy, alergického
zanétu spojivek, svédéni a kopfivky u dospélych a déti starSich 12 let.

Pokud se do 7 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢katem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Claritine uzivat

Neuzivejte pripravek Claritine
- jestlize jste alergicky(4) na loratadin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
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v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Ped uzitim ptipravku Claritine se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
- jestlize trpite onemocnénim jater.

Laboratorni testy
Pokud mate naplanované provedeni koznich testi na alergii, nemél(a) byste uzivat pfipravek Claritine dva
dny pfed provedenim téchto testil, protoze tento 1ék mtze ovlivnit vysledky testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Claritine

Nezadouci ucinky Claritinu mohou byt zvyseny, kdyz jsou soucasné uzivany léky, které ovliviuji
fungovani nékterych enzymi odpovédnych za metabolismus 1€kl v jatrech. Pfesto nebylo v klinickych
studiich pozorovano zadné zvyseni nezadoucich ucinku loratadinu pfi sou¢asném uzivani 1€k, které
ovliviuji fungovani téchto enzymi.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Claritine s jidlem a alkoholem
Ptipravek Claritine se mtize uzivat bez ohledu na dobu jidla.
Neprokéazalo se, Ze by piipravek Claritine zvySoval ti¢inek alkoholickych napoji

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Jako preventivni opatfeni se uzivani piipravku Claritine v t€hotenstvi nedoporucuje.

Jestlize kojite, uzivani ptipravku Claritine se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem klinickych studii zamétenych na posouzeni schopnosti fidit vozidla se u pacientti, ktefi uzivali
loratadin, nevyskytlo zadné zhorsSeni. Pti doporucené davce se neocekava, ze by ptipravek Claritine
zpusoboval ospalost nebo mensi pozornost. Pfesto se velmi vzacné u nékterych jedincti mize vyskytnout
ospalost, kterd miize ovlivnit jejich schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Claritine obsahuje monohydrat laktézy (mléény cukr)

Pokud Vam Vas Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Claritine uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi
Uzivat jednu tabletu jednou denné, zapit vodou, s jidlem nebo bez jidla.

Pouziti u déti

Déti ve véku 2 a7 12 let

- s telesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg:

Uzivat jednu tabletu jednou denné, zapit vodou, s jidlem nebo bez jidla.
- s telesnou hmotnosti 30 kg nebo nizsi:




Tableta o sile 10 mg neni vhodna pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg.

Pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater
Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg
Uzivat jednu tabletu kazdy druhy den, zapit vodou, s jidlem nebo bez jidla.

Claritine se nedoporucuje pro déti mladsi 2 let.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Claritine, nez jste mél(a)

Uzivejte Claritine pouze tak, jak je uvedeno vyse. Pfi nahodném predavkovani se neocekavaji vazné
problémy, nicmén¢ mizete pocit'ovat bolest hlavy, zrychlenou srde¢ni frekvenci nebo ospalost. Jestlize
uzijete vice pripravku Claritine, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Claritine
Jestlize zapomenete davku uzit v¢as, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani 1éku tak, jak je
predepsano. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejcastéji hlaSené nezddouci u€inky u déti ve v€ku 2 az 12 let zahrnuji bolest hlavy, nervozitu a unavu.
Nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky u dospélych a dospivajicich zahrnuji ospalost, bolest hlavy, zvySenou
chut’ k jidlu a potize se spanim.

Po uvedeni ptipravku Claritine na trh byly velmi vzacné hlaSeny reakce z precitlivélosti (zahrnujici
zavaznou alergickou reakci (anafylaxi) v¢etn€ ohraniceného otoku podkozni tkdné€ na riznych mistech
organismu, napfiklad v obliceji), zavrat, kie¢, zrychlena srde¢ni frekvence a buseni srdce, nevolnost,
sucho v ustech, zanét zaludku, problémy s jatry, vypadavani vlast, vyrazka a inava.

Hlaseni neZadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Claritine uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
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Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Neuzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakékoliv zmény ve vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Claritine obsahuje
- Lécivou latkou je loratadinum 10 mg v jedné tableté.
- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, kukuficny Skrob, magnézium-stearat.

Jak pripravek Claritine vypada a co obsahuje toto baleni

Claritine jsou bilé nebo tém¢ér bilé ovalné tablety s obrazkem banky a misky, ptlici ryhou a oznacenim
,»10% a na druhé stran¢ hladké. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv
slouzit k déleni na stejné davky.

Tablety jsou baleny v blistrech po 7, 10, 30 nebo 60 tabletach v jednom baleni.
Pro baleni 7, 10 a 30 tablet je vydej mozny bez l¢kaiského piedpisu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Schering-Plough Labo N.V.

Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg,
Belgie

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 7.10.2015



