Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Claritine 10 mg tabletta
loratadin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei egy héten beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Claritine 10 mg tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Claritine 10 mg tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Claritine 10 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Claritine 10 mg tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk v =

1. Milyen tipusu gyégyszer a Claritine 10 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Claritine 10 mg tabletta az antihisztamin hatasu készitmények osztalyaba tartozo gyogyszer. Az
antihisztaminok a szervezet altal termelt hisztaminnak nevezett anyag gatlasaval csokkentik az allergias
tiineteket.

A Claritine 10 mg tabletta enyhiti tobbek k6zott az allergias natha (pl. por- és allatszér okozta allergias
natha, szénanatha, stb.) altal okozott tiisszogést, orrfolyast, szemviszketést, konnyezést vagy torok- és
orrviszketést.

A Claritine 10 mg tabletta a csalankitités tiineteinek (viszketés, borvordsség, a csalankiiités szama és
mérete) tiineteinek enyhitésére is alkalmazhato.

A Claritine hat4sa egy teljes napon keresztiil tart, és segit abban, hogy On folytathassa a megszokott
modon végezhesse a napi tevékenységeit, alvasi ritmusat.

Keresse fel kezeldorvosat, amennyiben nem tapasztal javulast, vagy amennyiben rosszabbul érezné
magat.

2. Tudnivalék a Claritine 10 mg tabletta szedése elott

Ne szedje a Claritine 10 mg tablettat:
- ha allergias a loratadinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és vintézkedések

A Claritine 10 mg tabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével:

— ha On méjbetegségben szenved,

- ha allergias borprobat fognak elvégezi Ondn. Ezen teszt elvégzése eldtt legalabb 2 nappal fel kell
fiiggeszteni a Claritine 10 mg tabletta szedését, mert a készitmény hatéanyaga befolyasolhatja a
vizsgalat eredményét.
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Ha a fent leirtak barmelyike igaz Onre (vagy amennyiben nem biztos benne), a tabletta szedése elétt
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyermekek és serdiilok

Ne alkalmazza a készitményt 2 évesnél fiatalabb gyermek esetében, vagy 30 kg-nal alacsonyabb sulyu
2-12 éves koru gyermeknél. A 2-12 éves kort, de 30 kg-nal alacsonyabb suly( gyermekek kezelésére
léteznek megfelelébb gyogyszerformaju készitmények.

Egyéb gyogyszerek és a Claritine 10 mg tabletta

A Claritine mellékhatasai fokozddhatnak, ha azt egyes, a majban talalhato gyogyszermetabolizald
enzimeket befolyasolo egyéb gyogyszerekkel egyiitt szedi. Bar a loratadin és a majenzimek mitkodését
befolyasolo szerek egyiittes alkalmazasat vizsgalo klinikai vizsgélatok esetében nem volt megfigyelhetd
ilyen hatas, kérje kezeldorvosa, gyogyszerésze tanacsat, ha Claritine tabletta szedése alatt mas
gyogyszereket is szed, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyodgyszerek szedését is.

A Claritine 10 mg tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Claritine 10 mg tabletta bevehetd étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idoben.
Nem észlelték, hogy a Claritine 10 mg tabletta fokozna az alkohol hatasait.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség
A terhesség ideje alatt a Claritine 10 mg tabletta alkalmazasat eldvigyazatossagbol javasolt elkeriilni.

Szoptatas
A szoptatas ideje alatt a Claritine 10 mg tabletta alkalmazasa nem javasolt. A loratadin kivalasztodik az

anyatejbe.
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetést elemzo klinikai vizsgalatokban semmilyen negativ hatds nem volt megfigyelhetd a
loratadint szed6 betegek esetében. A Claritine 10 mg tabletta a javasolt adagolasban alkalmazva
varhat6an nem okoz almossagot vagy csokkenti az éberséget. Mindazonaltal nagyon ritkan egyes
betegek almossagot tapasztalhatnak, ami hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeikre.

A Claritine 10 mg tabletta laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezelGorvosa koradbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Claritine 10 mg tablettat?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,
kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek és 12 éven feliili gyermekek:
Naponta 1 tabletta egy pohar vizzel lenyelve, étkezés kdzben vagy étkezések kozotti idében.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
2 és 12 éves gyermekek adagja testtomegfiiggo.

6 és 12 éves kor kozotti, 30 ttkg feletti gyermekek:
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Naponta 1 tabletta egy pohar vizzel lenyelve, étkezés kdzben vagy étkezések kozotti idoben.

2-6 éves kor kozotti gyermekek és 30 ttkg alatti gyermekek:
Kezelésiikre — kizarolag orvosi utasitasra — a szirup javasolt.

A Claritine 10 mg tabletta és szirup nem javasolt 2 évesnél fiatalabb gyermekeknek.

A tablettan 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra ossza.

Stlyos majbetegségben szenvedo betegek
Felndttek és 30 ttkg feletti gyermekek:
Minden mésodik nap 1 tabletta egy pohar vizzel lenyelve, étkezés kozben vagy étkezések kozotti idében.

Ha az eldirtnal tobb Claritine 10 mg tablettat vett be

A véletlen tiladagolas valosziniileg nem jar stilyos kovetkezményekkel, ennek ellenére, ha On az orvosa
altal javasoltnal, illetve a betegtdjékoztatoban leirtaknal tobb Claritine 10 mg tablettat vett be, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Claritine 10 mg tabletta tiladagolasakor almossagrdl, szapora szivverésrol és fejfajasrol szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Claritine 1 mg tablettat
Ha elfelejtette idoben bevenni az adagjat, potolja minél el6bb, majd az eredeti adagolasi rend szerint
folytassa a készitmény szedését. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Felnétteknél és 12 évesnél idésebb gyermekeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatasok:
- almossag

— fejfajas

- étvagyfokozodas

— alvasi nehézségek.

2-12 éves gyermekeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatasok:
- fejfajas

- izgatottsag

- faradtsag.

A Claritine 10 mg tabletta forgalmazasa 6ta nagyon ritkan (10000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
ermthetnek) a kovetkezoket jelentették:
sulyos allergias reakciok (beleértve a duzzanatot)
- szédiilés
- gorcsok
- szabalytalan, illetve szapora szivverés
— hanyinger (émelygés)
- szajszarazsag
- gyomorpanaszok
- majproblémak
- hajhullas
- kitités



- faradtsag.

A Claritine 10 mg tabletta forgalmazasa 6ta nem ismert gyakorisaggal a kovetkezoket jelentették:
- testtomeg-ndvekedés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Claritine 10 mg tablettat tarolni?
A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 C-on tarolandé.

A dobozon és buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:, EXP) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha barmilyen valtozast észlel a tablettak kiillemén.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik a
kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Claritine 10 mg tabletta?
- A készitmény hatéanyaga 10 mg loratadin.
- Egyéb 0sszetevok: magnézium-sztearat, kukoricakeményitd, laktdz-monohidrat (71,30 mg).

Milyen a Claritine 1 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér, ovalis, egyik oldalan mélynyomdsu bemetszéssel, palack és tal alaku
benyomattal és ,,10” jelzéssel ellatott tabletta. Torési feliilete fehér szindi.

Csomagolas: 10 db, 20 db, 30 db és 60 db tabletta PVC/Al buborékcsomagolasban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest

Alkotas u. 50.

Gyarto:

Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

és
European Pharma Hub Kft

2360 Gyal, 7000/9 hrsz. 15. Raktar
Magyarorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

OGYI-T-1650/01 (Claritine 10 mg tabletta) 20 db

OGYI-T-1650/03 (Claritine 10 mg tabletta) 30 db
OGYI-T-1650/07 (Claritine 10 mg tabletta) 10 db
OGYI-T-1650/08 (Claritine 10 mg tabletta) 60 db

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. december
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