Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLARITINE ALLERGY, 1 mg/ml, syrop
Loratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
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
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1. Co to jest lek Claritine Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Claritine Allergy nalezy do grupy lekow przeciwhistaminowych. Leki te zmniejszaja objawy uczulenia,
zapobiegajac dziataniom wywotywanym przez substancj¢ nazywang histaming, ktora wytwarzana jest

W organizmie.

Claritine Allergy tagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, takie jak:
kichanie, swedzenie i wodnista wydzielina z nosa, swedzenie i pieczenie oczu.

Lek moze by¢ rowniez stosowany w celu tagodzenia objawdw przewlektej pokrzywki idiopatycznej
(swedzenie, zaczerwienienie skory).

Dziatanie lecznicze polegajace na ztagodzeniu tych objawow utrzymuje si¢ caly dzien, co utatwia powrot
do normalnych codziennych czynno$ci oraz do normalnego snu.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek Claritine Allergy moze by¢ stosowany tylko u 0s6b z rozpoznanym przez lekarza alergicznym zapaleniem
btony sluzowej nosa oraz przewlekta pokrzywka idiopatyczng i wedlug zasad okreslonych przez lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Claritine Allergy

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Claritine
Allergy).



Testy skérne

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Claritine Allergy na okoto 48 godzin przed planowanym wykonaniem
testow skornych, gdyz leki przeciwhistaminowe mogg powodowac falszywie ujemne wyniki tych testow
(mogg zmniejszy¢ lub catkowicie zahamowac reakcj¢ skorng, ktéra 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 niektérych enzymow odpowiedzialnych za metabolizm lekéw w watrobie.
Jednak, w badaniach klinicznych nie obserwowano nasilenia dziatan niepozadanych podczas stosowania
loratadyny z lekami wplywajacymi na dziatanie tych enzymow.

Jednoczesne podawanie loratadyny z ketokonazolem, erytromycyng lub cymetydyng powoduje zwigkszenie
stezenia loratadyny w osoczu, ale bez nastgpstw klinicznych. Rownoczesne stosowanie z loratadyna lekow
wptywajacych na metabolizm watrobowy powinno odbywac si¢ pod kontrolg 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¢ oceni¢ testami
psychomotorycznymi.

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

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Claritine Allergy w okresie cigzy.
Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.
Brak danych dotyczacych ptodno$ci u megzczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W badaniach klinicznych, loratadyna nie miata wptywu lub miata nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. U niektorych oséb bardzo rzadko wystepowata sennos¢,
ktéra mogta zaburza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Claritine Allergy zawiera maltitol ciekly, sorbitol ciekly krystalizujacy, glikol propylenowy, sodu
benzoesan

Lek zawiera 2,5 mg benzoesanu sodu w 5 ml syropu co odpowiada 0,5 mg/ml.

Lek zawiera 250 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu co odpowiada 50 mg/ml.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek zawiera 1 g sorbitolu w 5 ml syropu co odpowiada 200 mg/ml.

Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedzicznag nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak stosowa¢ lek Claritine Allergy

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



Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 ml syropu raz na dobg. Lek mozna przyjmowaé niezaleznie od positkow. Nie jest konieczne popijanie
syropu wodg lub innymi ptynami.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat — dawkowanie zalezy od masy ciala:

Masa ciala wieksza niz 30 kg:

10 ml syropu raz na dobg. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Nie jest konieczne popijanie
syropu woda lub innymi ptynami.

Masa ciala 30 kg lub mniejsza:
Nie jest wskazane stosowanie leku Claritine Allergy.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci watroby:
Dorosli i dzieci o masie ciala wigkszej niz 30 kg: 10 ml syropu, co drugi dzien.

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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Claritine Allergy jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Claritine Allergy
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Claritine Allergy, nalezy niezwtocznie zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu leku Claritine Allergy obserwowano: sennos¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol
glowy.

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

i kontynuowac je tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Mozna podac¢ wegiel aktywowany w postaci wodnej
zawiesiny. Lekarz moze takze wykona¢ ptukanie zotadka. Loratadyny nie mozna usung¢ z organizmu
poprzez hemodializg; nie wiadomo, czy mozna jg usungé poprzez dializ¢ otrzewnowa.

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

Pominig¢cie zastosowania leku Claritine Allergy

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek o zwyklej porze, powinien przyjac go tak szybko, jak to jest mozliwe,

a nastepnie powroci¢ do zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto wystepujace dzialania niepozadane zwiagzane z przyjmowaniem leku Claritine Allergy (u 1 do 10
na 100 pacjentow stosujacych lek) to:

- udzieci w wieku od 2 do 12 lat - bl glowy, nerwowo$¢ 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, zwickszony apetyt i problemy ze snem, zmgczenie, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe takie jak nudnosci, zapalenie btony sluzowej Zzotadka i objawy alergiczne takie
jak wysypka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek),

obserwowane po wprowadzeniu leku na rynek to:

- cigzkie reakcje alergiczne (w tym trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka,
obrzek). Jezeli wystapia ciezkie reakcje alergiczne, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- zawroty glowy, drgawki, nieregularne lub szybkie bicie serca, zaburzenia czynno$ci watroby, wypadanie
wlosow.

Dzialanie niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Claritine Allergy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Claritine Allergy

- Substancja czynng leku jest loratadyna. 1 ml syropu zawiera 1 mg loratadyny. 5 ml syropu zawiera
5 mg loratadyny. 10 ml syropu zawiera 10 mg loratadyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol propylenowy, glicerol, sodu benzoesan,
sukraloza, maltitol ciekty, sorbitol ciekly krystalizujacy, aromat winogronowy 936.1368U, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy, disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Claritine Allergy i co zawiera opakowanie

Lek znajduje si¢ w plastikowej butelce z politereftalanu etylenu (PET) z zakretka z polipropylenu (PP)

z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, umieszczonej w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 60 ml
syropu. Syrop jest przejrzysty, w odcieniach bezbarwnym do jasnozottego. Do butelki dotaczona jest miarka
z oznaczeniem 5 ml oraz 10 ml.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00

Importer:

BerliMed S.A.

Poligono Industrial Santa Rosa
Calle Francisco Alonso No.7
28806 Alcala de Henares (Madryt)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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