Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Claritine Active, 5 mg + 120 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Loratadinum + Pseudoephedrini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Claritine Active

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Claritine Active i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Claritine Active jest lekiem o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacym 2 substancje czynne:

loratadyn¢ o dzialaniu przeciwalergicznym i pseudoefedryng o dziataniu obkurczajacym btone

Sluzowa.

e [Loratadyna pomaga zmniejszy¢ objawy alergiczne poprzez zahamowanie dziatania w organizmie
substancji zwanej histaming (dziata przeciwalergicznie).

e Pseudoefedryna pomaga zmniejszy¢ przekrwienie blony sluzowej nosa (udroznia nos).

Lek Claritine Active jest wskazany w leczeniu objawow okresowego, alergicznego zapalenia btony
§luzowej nosa, ktorym towarzyszy przekrwienie btony §luzowej nosa. Claritine Active zmniejsza
nastgpujace objawy: uczucie zatkania nosa, kichanie, wodnista wydzielina z nosa (katar), swedzenie
nosa i oczu, zawienie, pieczenie i zaczerwienienie oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Claritine Active

Kiedy nie stosowa¢ leku Claritine Active:

e jesli pacjent ma uczulenie na loratadyng, pseudoefedryng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub inne leki dziatajace obkurczajaco na
naczynia krwiono$ne btony $luzowej. Objawy uczulenia obejmujg miedzy innymi trudnosci
w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywke, obrzek;

e jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim kgtem przesaczania, nadczynnos¢ tarczycy, trudnosci
w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu, wysokie ci$nienie tgtnicze, choroba serca lub naczyn
krwiono$nych;

e jesli u pacjenta w przesztosci wystapit udar mézgu lub wystepuje ryzyko udaru mozgu;



e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni leki przeciwdepresyjne
Z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (MAQ);

e jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w polykaniu tabletek, zwezenie gornego odcinka przewodu
pokarmowego lub nieprawidtowa czynnos$¢ przetyku;

e udzieci w wieku ponizej 12 lat;

e u kobiet w cigzy;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Claritine Active nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

e Jesli u pacjenta wystepuje:

» przewlekle schorzenia oczu,

» cukrzyca,

» choroby przewodu pokarmowego, pecherza moczowego, gruczotu krokowego (prostaty),
» w przesztosci wystepowaty trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli) lub zawat serca;

e Przed zabiegiem chirurgicznym: nalezy wowczas przerwac stosowanie leku Claritine Active
na 24 godziny przed takim zabiegiem;

e Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia:

wysokiego ci$nienia tetniczego,

szybkiego bicia serca lub kotatania serca,

nieprawidlowego rytmu serca,

ztego samopoczucia, nudnosci i bolu glowy lub nasilajacego sie bolu gtowy podczas

stosowania leku Claritine Active.

e Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac leku Claritine Active dtuzej niz 10 dni.

e Lek Claritine Active ma wlasciwos$ci uzalezniajace, ktore moga wystapic, jesli pacjent przyjmuje
lek przez okres dluzszy niz zalecany. W takim przypadku nagle odstawienie leku Claritine Active
moze spowodowac depresje.

e Przyjmowanie dawek wiekszych niz zalecane moze by¢ przyczyng zatrucia.
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Testy laboratoryjne:
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Claritine Active, na co najmniej 48 godzin przed wykonaniem
uczuleniowych testow skornych.

Informacja dla sportowcow:
Stosowanie leku Claritine Active moze by¢ przyczyna dodatnich wynikoéw testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku Claritine Active u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Claritine Active a inne leki

e Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, w tym rowniez dostepne bez recepty, przed
zastosowaniem leku Claritine Active nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem, gdyz wiele lekow
przyjetych rownoczesnie z lekiem Claritine Active moze wywotaé migdzy innymi:

zwigkszenie lub obnizenie cisnienia krwi,

zaburzenia rytmu serca

obnizenie skutecznos$ci leczenia

moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmiany dawkowania.
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¢ Nie wolno stosowa¢ leku Claritine Active jednoczesnie lub w ciggu 14 dni po zakonczeniu
leczenia lekami przeciwdepresyjnymi z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (MAO).

Moze wystepowaé wzajemne oddziatywanie leku Claritine Active z nastepujacymi lekami: glikozydy
naparstnicy (leki stosowane w chorobach serca); leki obnizajace cisnienie krwi, takie jak:
a-metylodopa, mekamylamina, rezerpina, alkaloidy ciemiezycy lub guanetedyna; leki zmniejszajace
przekrwienie blony §luzowej stosowane doustnie lub do nosa, takie jak: fenylopropanolamina,




fenylefryna, efedryna; leki zmniejszajace apetyt; pochodne amfetaminy; trojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne; leki stosowane w migrenie, takie jak: dihydroergotamina, ergotamina lub
metyloergometryna; linezolid (antybiotyk); bromokryptyna (lek stosowany w nieptodnosci lub
chorobie Parkinsona); leki stosowane w chorobie Parkinsona, takie jak: kabergolina, lizuryd

i pergolid; leki zoboje¢tniajace sok zotagdkowy; kaolin (lek stosowany w biegunce),

Claritine Active z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positku.

Stosowanie leku Claritine Active u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby:
Leku Claritine Active nie nalezy stosowac u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)

watroby.

Stosowanie leku Claritine Active u pacjentow w wieku powyzej 60 lat:
Leku nie nalezy stosowac u 0s6b w wieku powyzej 60 lat.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie nalezy stosowac leku Claritine Active w czasie cigzy.
Jesli kobieta karmi piersig nie powinna przyjmowac leku Claritine Active.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent powinien powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn przed sprawdzeniem
swojej indywidualnej reakcji na zazycie leku Claritine Active. Nie powinien prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwa¢ maszyn, jesli wystgpig takie objawy, jak: sennos$¢, zawroty gtowy, dezorientacja, bol
glowy, ktére moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Lek Claritine Active zawiera laktoze i cukier granulowany
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Claritine Active.
3. Jak stosowa¢ lek Claritine Active
o Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

o Zalecana dawka leku Claritine Active to 1 tabletka dwa razy na dobe, (co 12 godzin).

o Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Tabletek nie nalezy dzielic,
rozgniatac, rozgryzaé ani zuc.

o Lek Claritine Active mozna stosowac niezaleznie od positkow.

o Nie nalezy przyjmowac¢ wigcej tabletek leku Claritine Active niz jest to zalecone w ulotce
dla pacjenta.

o Bez zalecenia lekarza nie nalezy przyjmowac leku dtuzej niz przez 10 dni.

o W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Claritine Active jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Lek Claritine Active jest przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej
12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Claritine Active

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Claritine Active, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie
do lekarza, gdyz moga wystapi¢ niebezpieczne objawy przedawkowania, takie jak: bezdech, sinica,
$pigczka, zapas¢, utrata przytomnosci, drgawki. Inne objawy, ktore moga wystapic

po przedawkowaniu to: omamy, wysoka goraczka, nieregularne lub wolne albo szybkie bicie serca,
zaburzenia $wiadomosci i nastroju, cigzka ospato$¢ lub oszotomienie, nerwowos$¢ lub podniecenie,
wymioty, bole zamostkowe, niewyrazne widzenie, wysokie lub niskie ci$nienie krwi.

Pominigcie przyjecia leku Claritine Active

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W razie nieprzyjecia
leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac pozniej, tak aby utrzymywac 12-godzinng przerwe
migdzy kolejnymi dawkami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane z nizej wymienionych, mogacych §wiadczy¢
o0 ciezkiej reakcji alergicznej: trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, swedzenie,
pokrzywka, obrzek, zawroty glowy, wysokie ciSnienie krwi, zatrzymanie moczu, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

» Bardzo czesto wystgpujace dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Claritine
Active (czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw stosujacych lek): bezsennosc.

» Czesto wystepujace dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku Claritine Active
(u 1 do 10 na 100 pacjentow stosujacych lek): pragnienie; nerwowos$¢, sennosé, depresja,
pobudzenie, brak apetytu; zawroty glowy; sucho$¢ w jamie ustnej; czgstoskurcz (szybkie bicie
serca); zapalenie gardta, zapalenie btony $luzowej nosa; zaparcia, nudnos$ci; bol glowy,
uczucie zmgczenia.

» Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku
Claritine Active (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw stosujacych lek): dezorientacja, drzenie;
zwickszona potliwos¢, uderzenia goraca, zaburzenia smaku; wzmozone tzawienie; szumy
w uszach; kotatanie serca; krwawienie z nosa; czgste oddawanie moczu i zaburzenia w
oddawania moczu; $wiad.

» Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem leku Claritine
Active (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek): ciezkie reakcje alergiczne, w
tym wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, mogacy powodowa¢ trudno$ci w oddychaniu i potykaniu); zawroty glowy; drgawki;
nieprawidlowy rytm serca; wysokie cisnienie krwi; kaszel, trudnosci w oddychaniu (skurcz
oskrzeli); nieprawidlowa czynno$¢ watroby; zatrzymanie moczu; tysienie.

Inne dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku
do sprzedazy, zwigzane ze stosowaniem loratadyny to: zwigkszenie apetytu, wysypka i zapalenie
zotadka.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Claritine Active mogg wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Claritine Active
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci lub EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Blistry nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Claritine Active

- Substancjami czynnymi leku sa loratadyna i pseudoefedryny siarczan. Jedna tabletka zawiera
5 mg loratadyny i 120 mg pseudoefedryny siarczanu (po 60 mg pseudoefedryny siarczanu
znajduje sie¢ w otoczce i rdzeniu tabletki).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian.
W sktad otoczki wchodza: guma akacjowa, cukier granulowany, wapnia siarczan dwuwodny,
wapnia siarczan bezwodny, guma ro6zana, zeina, kwas olejowy, mydto neutralne, talk, celuloza
mikrokrystaliczna, tytanu dwutlenek, wosk biaty, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Claritine Active i co zawiera opakowanie

Lek Claritine Active to biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Tabletki Claritine Active sa pakowane w blistry po 6 lub 10 tabletek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572-35-00



Wytworca:

Schering Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.12.2014



