Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLARITINE ALLERGY, 10 mg, tabletki
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Claritine Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Claritine Allergy
Jak stosowac lek Claritine Allergy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Claritine Allergy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Claritine Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Claritine Allergy - loratadyna jest trdjpierscieniowym lekiem
przeciwhistaminowym, selektywnym antagonista obwodowych receptoréw histaminowych H;.

Claritine Allergy jest lekiem przeciwalergicznym, niewywolujacym sennos$ci. Claritine Allergy jest
wskazany w leczeniu objawow alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa (takich jak: kichanie,
wyciek z nosa i swedzenie, §wiad i pieczenie oczu) i przewleklej pokrzywki idiopatyczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Claritine Allergy

Kiedy nie stosowac¢ leku Claritine Allergy:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Claritine Allergy nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Claritine
Allergy).

Leczenie loratadyng bez zalecenia lekarza nie powinno przekracza¢ 10 dni.

Testy skorne:

Nalezy przerwac stosowanie leku Claritine Allergy na okoto 48 godzin przed planowanym
wykonaniem testow skornych, gdyz leki przeciwhistaminowe moga powodowac fatszywie ujemne
wyniki tych testow (moga zmniejszy¢ lub calkowicie zahamowac reakcje skorng, ktdéra w normalnych
warunkach bytaby dodatnia).



Claritine Allergy a inne leki

Dziatania niepozadane moga nasila¢ si¢ podczas jednoczesnego stosowania Claritine Allergy z lekami
wplywajacymi na dziatanie niektorych enzymow odpowiedzialnych za metabolizm lekoéw w watrobie.
Jednak, w badaniach klinicznych nie obserwowano nasilenia dziatan niepozadanych podczas
stosowania loratadyny z lekami wptywajacymi na dziatanie tych enzymow.

Jednoczesne podawanie loratadyny z ketokonazolem, erytromycyna lub cymetydyna powoduje
zwigkszenie stezenia loratadyny w osoczu, ale bez nastepstw klinicznych. Rownoczesne stosowanie

z loratadyna lekow wptywajacych na metabolizm watrobowy powinno odbywac si¢ pod kontrola
lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Claritine Allergy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Lek podawany jednoczesnie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu dajacym si¢ ocenic¢
testami psychomotorycznymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Claritine Allergy w okresie cigzy.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia
piersia.

Brak danych dotyczacych ptodnosci u mgzczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W badaniach klinicznych, loratadyna nie miata wptywu lub miata nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn. U niektorych osob bardzo rzadko wystgpowata
sennosc¢, ktora mogta zaburza¢ zdolnos$¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Claritine Allergy zawiera laktoze

Lek zawiera, jako substancje pomocnicza laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta

nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Claritine Allergy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia.
Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
1 tabletka (10 mg) raz na dob¢. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Masa ciata wigksza niz 30 kg: 1 tabletka (10 mg) raz na dobg.



Nie jest wskazane stosowanie tabletek (10 mg) u dzieci, ktorych masa ciata jest mniejsza niz 30 kg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentow z cigzkg niewydolno$cig watroby nalezy zastosowaé mniejszg dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny u tych 0so6b moze by¢ zmniejszony. W takich przypadkach, dorostym

i dzieciom o masie ciala wigkszej niz 30 kg nalezy podawac 1 tabletke (10 mg loratadyny), co drugi
dzien.

Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentdow w podesztym wieku i pacjentow z niewydolnoscia
nerek.

W przypadku watpliwosci dotyczacych dawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Claritine Allergy jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Claritine Allergy
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Claritine Allergy, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu loratadyny obserwowano: senno$¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol gtowy.

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace,

1 kontynuowac je tak dlugo, jak to bedzie konieczne. Mozna poda¢ wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Mozna takze wykona¢ plukanie Zotadka. Loratadyny nie mozna eliminowaé

z organizmu poprzez hemodialize, nie wiadomo, czy mozna ja eliminowac poprzez dialize
otrzewnowa. Po udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal monitorowac.

Brak danych wskazujacych na to, ze loratadyna powoduje naduzywanie lub uzaleznienie.

Pominiecie zastosowania leku Claritine Allergy
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem leku Claritine Allergy (u 1
do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek) to:

- udzieci w wieku od 2 do 12 lat - bol glowy, nerwowos$¢ i zmeczenie.

- udorostych i mtodziezy - sennos$¢.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Claritine

Allergy (u 1 do 10 na 1000 pacjentow stosujacych lek) u dorostych i mtodziezy to:

- bol glowy, zwickszenie apetytu i bezsennos¢, zmeczenie, zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak
nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie btony §luzowej zotadka i objawy alergiczne jak
wysypka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek), obserwowane po wprowadzeniu leku na rynek to:
- cigzka reakcja alergiczna (w tym trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, §wiad, pokrzywka,
obrzek). Jezeli wystapia ciezkie reakcje alergiczne, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i niezwlocznie skontaktowad sie z lekarzem.



- zawroty glowy, drgawki, przyspieszenie czynnos$ci serca, kolatanie serca, nieprawidlowa czynno$¢
watroby, tysienie.

Dzialanie niepozadane o nieznanej czestos$ci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): zwigkszenie masy ciata.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Claritine Allergy moga wystapi¢ inne dzialania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Claritine Allergy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Claritine Allergy

- Substancja czynng leku jest loratadyna. Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Claritine Allergy i co zawiera opakowanie

Claritine Allergy ma postac biatej lub prawie biatej, wolnej od zanieczyszczen tabletki owalnego
ksztattu, z linig podziatlu po jednej stronie, po drugiej stronie gladka.

Tabletki dostgpne sg w blistrach z folii A/PVC lub A/PVC/PVDC (7, 10 tabletek), w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Wytworca:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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