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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Claritine 10 mg
tablety

loratadin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Claritine a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Claritine
Ako uzivat’ Claritine

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat Claritine

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwbdE

1. Co je Claritine a na o sa pouziva
Cely nazov vasho lieku je Claritine 10 mg.

Co je Claritine
Claritine tablety obsahuju lie¢ivo loratadin, ktoré patri do skupiny lieckov nazyvanej ,,antihistaminika“.

Ako Claritine u¢inkuje
Claritine pomaha zmiernovat’ priznaky vasej alergie prostrednictvom zablokovania G¢inkov latky
nazyvanej ,,histamin®, ktora sa tvori v tele v pripade, Ze ste na nieco alergicky.

Kedy sa ma Claritine pouzit’

Claritine zmieriiuje priznaky spojené s alergickou rinitidou (napr. senna nadcha), ako su kychanie,
vytok z nosa alebo svrbenie nosa, a palenie alebo svrbenie o¢i u dospelych a deti starSich ako 2 roky
s telesnou hmotnost’ou viac ako 30 kg.

Claritine mozno tiez pouzit’ ako pomoc pri zmierneni priznakov zihl'avky (svrbenie, zaervenanie

a pocet a vel'kost’ vyrazok).

Ucinok lieku Claritine pretrvava cely defi a pom6ze vam vratit’ sa k vasim beznym dennym aktivitim
a spanku.

Ak sa necitite lepSie alebo ak sa citite horsie, musite sa porozpravat’ s lekarom.

Bez konzultacie s lekdrom je pouZitie lieku moZné pri prejavoch akutnej alergickej nadchy,
alergického zapalu spojoviek, svrbenia a ZihPavky u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Claritine

Neuzivajte Claritine
. ak ste alergicky (precitliveny) na loratadin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Claritine, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna sestru

ak:

. mate ochorenie pecene,

. ste objednany na akékol'vek kozné testy na alergie. Neuzivajte Claritine v priebehu dvoch dni
pred tymito testami. Je to preto, Ze mdze ovplyvnit’ vysledky testu.

Ak sa vas ktorékol'vek z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Claritine.

Deti

Claritine 10 mg tablety nesmiete podavat’ detom mladsim ako 2 roky alebo detom vo veku 2 az
12 rokov s telesnou hmotnost'ou menej ako 30 kg. Pre deti vo veku 2 az 12 rokov s telesnou
hmotnost’ou menej ako 30 kg st k dispozicii iné vhodnejsie formy.

Iné lieky a Claritine

Vedrlajsie u¢inky Claritinu sa mézu zosilhovat, ak je uzivany spolu s liekmi, ktoré ovplyviuji ¢innost
niektorych enzymov zodpovednych za metabolizmus liekov v peceni. V klinickych skasaniach nebolo
pozorované ziadne zosilnenie vedl'aj$ich Géinkov loratadinu s lieckmi, ktoré ovplyviujia ¢innost’ tychto
enzymov.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj lickov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis.

Claritine a alkohol
Nepreukazalo sa, ze by Claritine zosilfioval u¢inok alkoholickych napojov.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ako preventivne opatrenie
pocas tehotenstva, uzivanie Claritinu sa neodportca.

Ak dojcite, Claritine nesmiete uzivat’. Loratadin sa vyluéuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V klinickych skusaniach hodnotiacich schopnost’ viest’ vozidla, nebolo u pacientov uzivajacich
loratadin zaznamenané ziadne zhorSenie. V odporac¢anych davkach sa neocakava, ze Claritine bude
spdsobovat’ ospalost’ alebo poruchu pozornosti. Vel'mi zriedkavo sa vSak u niektorych I'udi vyvinula
ospalost’, ktora méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Claritine obsahuje laktézu
Claritine obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor); preto ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKo uzivat’ Claritine
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Deliaca ryha vam ma iba pomoct’ rozlomit’ tabletu, ak mate problém prehltntit’ ju celu.
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Aku davku uzivat’:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov:
UZivajte jednu tabletu jedenkrat denne s poharom vody, s jedlom alebo bez jedla.

Deti vo veku 2 az 12 rokov dostavaju davku podl’a telesnej hmotnosti:

Telesna hmotnost viac ako 30 kg:

UZivajte jednu tabletu jedenkrat denne s poharom vody, s jedlom alebo bez jedla.

Telesna hmotnost’ 30 kg alebo menej:

Claritine 10 mg tablety nesmiete podavat. Pre deti vo veku 2 az 12 rokov s telesnou hmotnost'ou
menej ako 30 kg st k dispozicii iné vhodnejsie formy.

Claritine nesmiete podavat’ detom mladsim ako 2 roky.

Dospeli a deti so zavaznymi problémami s peenou:

Dospeli a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 30 kg:

UZivajte jednu tabletu kazdy druhy deini s poharom vody, s jedlom alebo bez jedla.

Pred uzitim tohto lieku sa vSak porozpravajte so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

AK uzijete viac lieku Claritine, ako mate

Ak uzijete viac lieku Claritine ako mate, okamzite sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.
Neocakavaju sa ziadne vazne problémy, mdzZete vSak mat’ bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca alebo sa
mozete citit’ ospaly.

Ak zabudnete uZit’ Claritine

° Ak zabudnete uzit’ ddvku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete, potom pokraéujte v uzivani ako
zvycajne.

° Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie hlasené vedlajsie uc¢inky u dospelych a deti star§ich ako 12 rokov su:
. ospalost’,

. bolest’ hlavy,

. zvySena chut’ do jedla,

. tazkosti so spankom.

NajcastejSie hlasené vedl'ajsie i€inky u deti vo veku 2 az 12 rokov su:
. bolest’ hlavy,

. nervozita,

. Uunava.

Nasledujuce vel’'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b) boli tiez
hlasené po uvedeni lieku Claritine na trh:

. zavazna alergicka reakcia (vratane opuchu),

° zavrat,

. k¢,

. rychly alebo nepravidelny tlkot srdca,
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. nevol'nost’ (pocit na vracanie),
. sucho v ustach,

° traviace t'azkosti,

. tazkosti s peCenou,

. vypadavanie vlasov,

° kozna vyrazka,

. unava.

Frekvencia neznama: zvysena telesnd hmotnost’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ii¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Claritine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

° Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

° Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akukol'vek zmenu vzhl'adu tabliet.

° Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Claritine obsahuje
. Liecivo je loratadin. Kazda tableta obsahuje 10 mg loratadinu.
. Dalsie zlozky st monohydrét laktézy, kukuri¢ny $krob a magnéziumstearat.

AKo vyzera Claritine a obsah balenia

Tableta.

Biela az takmer biela ovalna tableta s poliacou ryhou na jednej strane a hladkou druhou stranou.
Tablety Claritine su dostupné v baleniach po 7, 10, 30 alebo 60 tabliet.

Balenia po 7 a 10 tabliet dostanete v lekarni aj bez lekarskeho predpisu. Ostatné balenia dostanete len
na lekarsky predpis.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Bayer, spol. sr.0.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca:
Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2018.
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