NAVODILO ZA UPORABO

Claritine 5 mg/5 ml sirup

loratadin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate jemati pazljivo in skrbno, da vam bo kar
najbolje koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom ce potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni ne izbolj§ajo v 10 dneh, se posvetuijte z zdravnikom. Ce katerikoli
nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Claritine in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Claritine
Kako uporabljati zdravilo Claritine

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Claritine

Dodatne informacije

ANl ol e

1. KAJ JE ZDRAVILO CLARITINE IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Loratadin je zdravilo iz skupine antihistaminikov. Pri alergijski reakciji se sproscajo razlicne snovi,
zaradi katerih se pojavijo simptomi alergijske reakcije. Najpomembne;jsi je histamin. Zdravilo
Claritine zavre delovanje histamina in deluje protialergijsko.

Zdravilo Claritine odpravlja simptome alergijskega rinitisa (na primer seneni nahod), kot so kihanje,
izcedek iz nosu ali srbenje v nosu ter pecenje ali srbenje v o¢eh. Zdravilo Claritine se lahko uporablja
tudi za zdravljenje urtikarije (koprivnice), ki je alergijska kozna motnja.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO CLARITINE

Samozdravljenje z zdravilom Claritine je primerno za odrasle in mladostnike, stare vec kot 12 let.
Zdravljenje pri mladostnikih naj nadzorujejo starsi.

Ne jemljite zdravila Claritine
- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na loratadin ali katerokoli sestavino zdravila Claritine.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Claritine

-. ¢e imate motnje v delovanju jeter

-. Bolnikom, ki morajo opraviti preiskave koZzne preobcutljivosti, priporo¢amo, da zdravilo
prenehajo jemati vsaj dva dneva prej, ker lahko zdravilo Claritine prekrije znake
preobcutljivosti.

Jemanje drugih zdravil




Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Claritine skupaj s hrano in pijaco
Loratadin ne zvec¢a uc¢inkov alkohola.
Sirup lahko vzamete neodvisno od obroka

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom , preden vzamete katerokoli zdravilo.

Varnosti uporabe loratadina med nosecnostjo niso ugotovili. Med nose¢nostjo ne svetujemo uporabe
zdravila Claritine tablete.

Uporabo zdravila Claritine tablete ne svetujemo med dojenjem, ker se loratadin izlo¢a v mleko dojecih
mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Loratadin v priporo¢enih odmerkih ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev. Ce pa
postanete zaspani, se izogibajte voznji ali upravljanju s stroji, dokler zaspanost ne mine.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Claritine

Zdravilo Claritine sirup pri odmerku 10 ml vsebuje 6 g saharoze. To morajo upostevati sladkorni
bolniki.. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO CLARITINE

Zdravilo jemljite natancno v skladu z navodili zdravnika ali farmacevta. Ne jemljite ve¢ zdravila
Claritine kot je priporo¢eno na ovojnini, in ne jemljite ga pogosteje, kot je priporoceno.

Oderasli in otroci, starejsi od 12 let:
10 ml (dve Zlicki) zdravila Claritine sirup enkrat na dan. Sirup lahko vzamete neodvisno od obroka.

Otroci, stari 2 do 12 let — odmerjanje glede na telesno tezo:
Telesna teza vec¢ kot 30 kg:
10 ml (dve zli¢ki) zdravila Claritine sirup enkrat na dan.

Telesna teza 30 kg ali manj:
5 ml (ena zlicka) zdravila Claritine sirup enkrat na dan.

Ucinkovitosti in varnosti zdravila Claritine Se niso ugotovili pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Bolnikom s hudo jetrno okvaro morate dati man;js$i zacetni odmerek, ker imajo lahko zmanjSan ocistek
loratadina. Priporoceni zacetni odmerek za odrasle in otroke, ki so tezji od 30 kg je 10 ml (2 zli¢ki ) vsak
drugi dan in 5 ml (1 zlicka) vsak drugi dan za otroke, ki so tezki 30 kg ali man;.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Claritine kot bi smeli
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila, takoj obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
Preveliki odmerki lahko povzrocijo zaspanost, glavobol in hitro utripanje srca.

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Claritine
Ce ste pozabili pravocasno vzeti odmerek zdravila, ga vzemite ¢imprej, potem pa nadaljujte s svojim
rednim rezimom odmerjanja. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.



Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Claritine nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nezeleni ucinki se lahko pojavijo z doloceno pogostnostjo, ki je opredeljena na naslednji nacin:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov
Obc¢asni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti
Razporeditev po organskih sistemih NeZeleni ucinki

Bolezni imunskega sistema
anafilaksa (huda preobcutljivostna reakcija, ki
lahko ogrozi zivljenje)

Bolezni Zivéevja omotica

Sréne bolezni tahikardija (pospeSeno bitje srca), palpitacije
(neprijetni obcutki ob hitrem in mo¢nem utripanju
srca)

Bolezni prebavil obcutek siljenja na bruhanje, suha usta, gastritis
(vnetje Zelodcne sluznice)

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zolcevodov nenormalna funkcija jeter

Bolezni kozZe in podkozja izpuscaji, izpadanje las

. L. utrujenost
Splosne teZave in sprememba na mestu

aplikacije

V priporo¢enem odmerku zdravilo Claritine obi¢ajno ne povzroca suhih ust ali zaspanosti.
Najpogosteje so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih: glavobol, utrujenost, zivénost, somnolenca,
povecan apetit in nespecnost.

Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA CLARITINE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg oznake
»Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte zdravila Claritine, e ste opazili kakrSnekoli spremembe v sirupa.



Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Claritine

Zdravilna uc¢inkovina je loratadin. vsebuje 10 mg loratadina.
Pomozne snovi so:

propilenglikol,

glicerol,

citronska kislina, brezvodna (za uravnavanje pH),

natrijev benzoat,

saharoza,

umetna aroma breskve

preciscena voda

Izgled zdravila Claritine in vsebina pakiranja

Zdravilo Claritine sirup je pakirano v $katlo s steklenico iz temnega stekla po 120 ml.
Merilna Zlicka je prilozena v Skatli.

Nacin in rezim izdaje zdravila Claritine
BRp — Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Schering-Plough Europe, Rue de Stalle 73, Bruselj, Belgija, Tel.: 0032 2 370 92 51, Fax 0032 332
2185

Izdelovalec

SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Bruselj, Belgija

Navodilo je bilo odobreno
04.11.2010

Za vse informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalnega zastopnika imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom.



