Navodilo za uporabo

Claritine S 10 mg tablete
loratadin

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 10 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Claritine S in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Claritine S
3. Kako jemati zdravilo Claritine S

4. Mozni neZeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Claritine S

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Claritine S in za kaj ga uporabljamo

Ime vasega zdravila je Claritine S tablete.

Kaj je zdravilo Claritine S
Zdravilo Claritine S tablete vsebuje u¢inkovino loratadin, ki spada v skupino zdravil imenovanih
"antihistaminiki".

Kako deluje zdravilo Claritine S
Zdravilo Claritine S lajsa simptome alergije s tem, ko zavre delovanje histamina, snovi, ki nastaja v telesu,
e ste na nekaj alergicni.

Kdaj vzeti zdravilo Claritine S

Zdravilo Claritine S lajSa simptome, povezane z alergijskim rinitisom (na primer senenim nahodom), kot so
kihanje, izcedek iz nosu ali srbenje nosu in peko¢ obcutek v oceh ali srbenje oci.

Zdravilo Claritine S se lahko uporablja tudi za pomoc¢ pri lajSanju simptomov koprivnice (srbenja, rdeCice,
Stevila in velikosti izpuScajev).

Ucinek zdravila Claritine S traja ves dan, kar vam bo pomagalo, da boste lahko nadaljevali z obi¢ajnimi
vsakodnevnimi aktivnostmi (vklju¢no s spanjem).

Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 10 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Claritine S

Ne jemljite zdravila Claritine S
- Ce ste alergicni na loratadin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom jemanja zdravila Claritine S se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
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- e imate bolezen jeter,

- Ce ste naroceni na kozne teste za ugotavljanje alergij. Zdravila Claritine S ne jemljite dva dneva
pred testiranjem, ker lahko to zdravilo vpliva na rezultate preiskav.
Ce kar koli od nastetega velja za vas (ali e ste negotovi), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Claritine S.

Otroci

Otrokom, mlaj$im od 6 let ali otrokom, ki tehtajo 30 kg ali manj, ne dajajte zdravila Claritine S tablete. Na
voljo je druga oblika tega zdravila (sirup), ki je bolj primerna za otroke, mlajse od 6 let, ki tehtajo 30 kg ali
manj.

Otroci, mlajsi od 2 let:
Varnost in u¢inkovitost zdravila Claritine S $e nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Druga zdravila in zdravilo Claritine S

Nezeleni ucinki zdravila Claritine S se lahko povecajo, kadar se jemlje skupaj z zdravili, ki spremenijo
delovanje nekaterih encimov, ki so odgovorni za presnovo zdravil v jetrih. Kljub temu v klini¢nih $tudijah
niso porocali o povecanju nezelenih ucinkov loratadina ob hkratni uporabi s pripravki, ki spremenijo
delovanje teh encimov.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Claritine S skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Tableto lahko vzamete neodvisno od obroka. Ni bilo dokazano, da bi zdravilo Claritine S povecalo ucinek
alkoholnih pijac.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nartujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

1z previdnostnih razlogov se je uporabi zdravila Claritine S med nose¢nostjo bolje izogibati.

Ce dojite, ne jemljite zdravila Claritine S. Loratadin se izlo¢a v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V klini¢nih presku$anjih za oceno sposobnosti voZnje pri bolnikih, ki so prejemali loratadin, ni priSlo do
poslabsanja te sposobnosti. Ni pricakovati, da bi zdravilo Claritine S v priporo¢enem odmerku povzrocalo
zaspanost ali zmanjSalo zbranost bolnika. Kljub temu pa zelo redko nekateri ljudje postanejo zaspani, kar
lahko vpliva na njihovo sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev.

Zdravilo Claritine S vsebuje laktozo

Zdravilo Claritine S vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se
pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Claritine S

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za laZje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Koliko zdravila vzeti:

Odrasli in otroci, stari 6 let in vec, s telesno maso nad 30 kg:
Vzemite eno tableto enkrat na dan, s kozarcem vode, s hrano ali brez nje.

JAZMP-1B/025-4.5.2021 2



Telesna masa 30 kg ali manj:
Ne dajajte zdravila Claritine S. Na voljo je druga oblika tega zdravila (sirup), ki je bolj primerna za otroke
mlajse od 6 let ali otroke, ki tehtajo 30 kg ali man;.

Otroci, mlajsi od 2 let:

Zdravila Claritine S se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 2 let.

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

Zdravljenje pri otrocih, starih 2 do 12 let, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg, naj poteka pod nadzorom zdravnika.

QOdrasli in otroci s hudo okvaro jeter:

Odrasli in otroci, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg:
Vzemite eno tableto vsak drugi dan, s kozarcem vode, s hrano ali brez nje. Pred zacetkom jemanja tega
zdravila se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Claritine S, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Claritine S, kot bi smeli, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Pri prevelikem odmerjanju ni pri¢akovati resnejsih tezav, lahko pa se pojavi glavobol, hitro utripanje srca
ali zaspanost.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Claritine S

- Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite, potem pa nadaljujte z
obic¢ajnim jemanjem.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Najpogosteje porocani nezeleni uéinki pri odraslih in otrocih, starejsih od 12 let, so:

- zaspanost

- glavobol

- povecan apetit

- tezave s spanjem.
Najpogosteje porocani nezeleni ucinki pri otrocih, starih od 2 do 12 let, so:

- glavobol

- Zivénost

- utrujenost.
V obdobju trzenja loratadina so porocali tudi o naslednjih zelo redkih nezelenih ucinkih (pojavijo se lahko
prinajve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- huda alergijska reakcija (vkljuéno z otekanjem)

- omotica

- kréi

- pospeSen sréni utrip

- neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca

- siljenje na bruhanje

- suhausta

- razdraZen Zelodec
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- tezave z jetri
- izpadanje las
- izpuscaj
- utrujenost.
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- povecana telesna masa.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco Nacionalni center za farmakovigilanco Slovenceva ulica 22 SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 (0)8 2000 500 Faks: +386 (0)8 2000 510 e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si spletna stran:
www.jazmp.si S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Claritine S

- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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

- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan navedenega meseca.

- Ne uporabljajte zdravila Claritine S, ¢e opazite kakrsne koli spremembe v videzu tablet.

- Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo
varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Claritine S
- Ucinkovina je loratadin. Ena tableta vsebuje 10 mg loratadina.
- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, koruzni $krob, magnezijev stearat.

Izgled zdravila Claritine S in vsebina pakiranja

tableta Bele do skoraj bele, ovalne tablete z zarezo na eni strani in brez oznak na drugi strani. Razdelilna
zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poZiranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Skatla z 10 tabletami v Alu-PVC - pretisnem omotu.

Nadin in rezim izdaje zdravila Claritine S

BRp — Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Bayer d.o.o.
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Bravnicarjeva 13 1000 Ljubljana Slovenija
Proizvajalec:
Bayer Bitterfeld GmbH Ortsteil Greppin Salegaster Chausse 1 06803 Bitterfeld-Wolfen Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 5. 2021.

JAZMP-1B/025-4.5.2021 5



