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Pisomna informacia pre pouZivatela

Clarinase Repetabs
5 mg/120 mg
tablety s predlZenym uvoPliiovanim

loratadin/pseudoefedrinium-sulfat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Clarinase Repetabs a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clarinase Repetabs
3. Ako uzivat’ Clarinase Repetabs

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Clarinase Repetabs

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co je Clarinase Repetabs a na o sa pouZiva

Co je Clarinase Repetabs

Clarinase Repetabs obsahuje kombinaciu dvoch lie¢iv (loratadin a pseudoefedrinium-sulfat). Loratadin
je antihistaminikum (liec¢ivo blokujtce Gi¢inok histaminu alebo blokujuce jeho tvorbu v tele)

a pseudoefedrinium-sulfat je dekongestivum (lie¢ivo, ktoré méze kratkodobo uvolnit’ upchaty nos
(pIny nos) zmiernenim opuchu).

Ako Clarinase Repetabs uc¢inkuje

Clarinase Repetabs pomaha zmierfiovat’ alergiu alebo priznaky beznej nadchy prostrednictvom
zablokovania t¢inkov latky nazyvanej ,,histamin®, ktora sa tvori v tele v pripade, Ze ste na nieco
alergicky. Dekongestiva pomahaj uvolnit’ upchaty nos.

Kedy sa ma Clarinase Repetabs pouZzit’

Clarinase Repetabs zmieriiuje priznaky spojené so sezonnou alergickou rinitidou (senna nadcha), ako
st kychanie, vytok alebo svrbenie nosa a oc¢i, sprevadzané pocitom upchatého nosa u dospelych a deti
vo veku 12 rokov a starSich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clarinase Repetabs

Neuzivajte Clarinase Repetabs

- ak ste alergicky (precitliveny) na loratadin, pseudoefedrin alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak mate vel'mi vysoky krvny tlak (zdvaznu hypertenziu) alebo hypertenziu, ktora je nelieGena
alebo nereagujica na liecbu

- ak mate zadvazné akutne (nahle vzniknuté) alebo chronické (dlhodobé¢) ochorenie obliciek alebo
zlyhanie obli¢iek
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Kvdli obsahu pseudoefedrinu neuZivajte Clarinase Repetabs ak

- stibezne uzivate liek na srdce alebo krvny tlak;

- mate zvySeny vnutrooény tlak (glaukom), tazkosti S moc¢enim, prekazku v mocovych cestach,
vysoky krvny tlak, ochorenie srdca alebo krvnych ciev, prekonali ste cievnu mozgovu prihodu
alebo mate zvySenu ¢innost’ titnej Zl'azy;

- sa liecite inhibitorom monoaminooxidazy (MAOQ) (lie¢ivo pouzivané na liecbu niektorych typov
depresie) alebo ste tento liek prestali uzivat' v priebehu poslednych 14 dni.

Upozornenia a opatrenia
Vzhl'adom na to, Ze davky tohto lieku s fixnou kombinaciou lie¢iv nemozno individualne upravovat,
Clarinase Repetabs nemaju pouzivat’ pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene, so zadvaznou

poruchou funkcie obli¢iek alebo s renalnou tubularnou acidézou (porucha obli¢iek spoésobujuca kyslu
krv).

Niektoré stavy mozu viest’ k tomu, Ze budete nezvycajne citlivy na dekongestivum pseudoefedrin,
obsiahnuté v tomto lieku.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Clarinase Repetabs, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate 60 alebo viac rokov, pretoze starsi l'udia mézu byt na G€inky tohto lieku citlive;jsi;

- ak mate diabetes mellitus (cukrovka);

- ak mate stenotizujtci pepticky vred (vred, ktory sposobuje zizenie zalidka, tenkého ¢reva alebo
pazeraka);

- ak mate pyloroduodenalnu obstrukciu (upchatie ¢reva);

- ak mate obstrukciu kr¢ka moc¢ového mechura (upchatie krécka moc¢ového mechira);

- ak ste v minulosti prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt);

- ak mate srdcové arytmie (poruchy srdcového rytmu);

- ak ste niekedy mali bronchospazmus (t'azkosti s dychanim spdsobené stiahnutim svalov
Vv pl'acach);

- ak mate t'azkosti s peceniou, oblickami alebo mo¢ovym mechurom;

- ak mate naplanovanu operaciu, pretoZze je mozné, ze budete musiet’ na niekol’ko dni prestat’
uzivat’ Clarinase Repetabs;

- ak ste objednany na kozné testy na alergie, Clarinase Repetabs nesmiete uzivat’ v priebehu
dvoch dni pred tymito testami, pretoze tento lieck m6ze ovplyvnit’ vysledky testu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi alebo vam diagnostikuju ktorékol'vek z nasledujuceho:
e  vysoky krvny tlak;

rychly tlkot srdca alebo busenie srdca;

neobvykly srdcovy rytmus;

zvysenu nervozitu, podrazdenie (stimulacia nervového systému)

pocit nevol'nosti a bolest’ hlavy alebo zosilnena bolest” hlavy pocas uzivania Clarinase

Repetabs. Vas lekar vam moze odporucit’ ukoncit’ lieCbu.

Pseudoefedrinium-sulfat, jedno z lieciv v Clarinase Repetabs, méze byt zneuzivané a vysoké davky
pseudoefedrinium-sulfatu moézu byt toxické.

V ojedinelych pripadoch sa moze pri uzivani lieckov s obsahom pseudoefedrinu objavit’ zavazna kozna
reakcia (akttna generalizovana exantematoézna pustuldza). Ak sa u vas objavia priznaky ako hortcka,
zaCervenanie koze (erytém) alebo malé pluzgieriky rozsirené po celom tele, preruste uzivanie lieku

a vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas prejavi horuckovity generalizovany erytém spojeny s vyskytom pustul (vyrazok),
prestarite uzivat’ Clarinase Repetabs a okamzite kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Obvykle sa prejavi pocas prvych 2 dni uzivania lieku. Pozri Cast’ 4.

Pri uzivani Clarinase Repetabs sa m6ze vyskytnit’ nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika, v
dosledku zapalu hrubého creva (ischemicka kolitida). Ak sa u vas tieto zalidocno-crevné priznaky
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vyskytnu, prestante uzivat’ Clarinase Repetabs a obrat'te sa na svojho lekara alebo ihned’” vyhladajte
lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Pri lieku Clarinase Repetabs sa mdze vyskytnat’ znizeny tok krvi do o¢ného nervu. Ak u vas dojde k
nahlej strate zraku, ihned’ prestaiite uzivat’ Clarinase Repetabs a kontaktujte svojho lekara alebo
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Po uzivani liekov obsahujucich pseudoefedrin boli hlasené pripady syndromu posteridrnej
reverzibilnej encefalopatie (PRES z anglického posterior reversible encephalopathy syndrome) a
syndromu reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS z anglického reversible cerebral
vasoconstriction syndrome). PRES a RCVS su zriedkavé stavy, pri ktorych méze dojst’ K znizenému
privodu krvi do mozgu. Thned’ prestante uzivat’ Clarinase Repetabs a bezodkladne vyhladajte lekarsku
pomoc, ak sa u vas rozvinu priznaky, ktoré mozu poukazovat’ na PRES alebo RCVS (priznaky najdete
v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*).

Deti
Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov.

Stars$i pacienti
Clarinase Repetabs sa neodporuca podavat’ pacientom star$im ako 60 rokov z dévodu vyssieho
vyskytu neziaducich reakcii.

Iné lieky a Clarinase Repetabs
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane tych,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom v pripade, ze uzivate tieto lieky:

- digitalis, liek pouzivany na liecbu niektorych srdcovych chordb, pretoze mozno bude potrebné
upravit’ davkovanie;

- lieky na krvny tlak: a-metyldopu, mekamylamin, rezerpin a guanetidin, pretoze mozno bude
potrebné upravit’ davku; beta-blokatory, ktoré mozu znizit’' ti¢inok Clarinase Repetabs;

- dekongestiva (lie¢iva, ktoré mozu kratkodobo uvolnit upchaty nos (plny nos) zmiernenim
opuchu) (Gstami alebo do nosa), lieky znizujtice chut’ do jedla (tablety na chudnutie),
amfetaminy (stimula¢né latky ovplyviiujuce centralny nervovy systém (nervy a mozog)),
tricyklické antidepresiva (na lieCbu depresie) a iné antihistaminika (na lieCbu alergie), pretoze
pri sibeznom uzivani s Clarinase Repetabs mozu tieto lieky zvysit’ krvny tlak;

- namel'ové alkaloidy (ako napriklad dihydroergotamin, ergotamin alebo metylergometrin) na
liecbu migrén, pretoze ich uzivanie subezne s Clarinase Repetabs moze sposobit’ zvysenie
krvného tlaku;

- linezolid (antibiotikum), moklobemid (liek proti depresii), bromokryptin (liek na liecbu
neplodnosti alebo Parkinsonovej choroby), kabergolin, lisurid a pergolid (lieky na liecbu
Parkinsonovej choroby), pretoze pri subeznom uZivani s Clarinase Repetabs mozu tieto lieky
spdsobit’ zvySenie krvného tlaku.

Clarinase Repetabs a alkohol
Nepreukazalo sa, ze by Clarinase Repetabs zosiliioval u¢inok alkoholickych napojov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, Clarinase Repetabs neuzivajte.
Dojcenie

Ak dojcite, Clarinase Repetabs neuzivajte.
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Loratadin a pseudoefedrin sa vylucuju do materského mlieka. Pri pseudoefedrine, zlozke licku
Clarinase Repetabs, sa u doj¢iacich matiek hlasila znizena tvorba mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V odportcanych davkach sa neoCakéava, ze by Clarinase Repetabs spdsoboval ospalost’ alebo poruchu
pozornosti.

Clarinase Repetabs obsahuje laktozu a sacharézu
Clarinase Repetabs tablety s predlZzenym uvolfiovanim obsahuju laktézu a sachardzu; preto ak vam
vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

Laboratorne vySetrenia
Sportovci, ktori uzivaju Clarinase Repetabs mézu mat’ pozitivne dopingové testy.

3. Ako uzivat’ Clarinase Repetabs

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Akt davku uzit’:

Dospeli a dospievajici vo veku 12 rokov a starsi

Odportéana davka je jedna tableta s prediZzenym uvoliovanim Clarinase Repetabs dvakrat denne
s poharom vody, s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek je na vnutorné pouZzitie.
Tabletu prehltnite celu; pred prehltnutim tabletu nedrvte, nerozlamujte ani nehryzte.

Neuzivajte viac Clarinase Repetabs ako je odporucané alebo Castejsie ako je odporucané.
Neuzivajte tento liek dlhsie ako 10 po sebe nasledujucich dni, ak vam to vyslovene neodporucil vas
lekar.

Neuzivajte tento liek v pripade, ze mate zavazn(i poruchu funkcie peéene, zavazna poruchu funkcie
obli¢iek alebo renalnu tubularnu acidézu (porucha obli¢iek sposobujica kysli krv).

Ak uZijete viac Clarinase Repetabs, ako mate

Ak uzijete nadmernu davku, okamzite to povedzte vasmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pri predavkovani
loratadinom, zlozkou Clarinase Repetabs, sa hlasila ospalost’, rychly tlkot srdca a bolest’ hlavy. Pri
predavkovani pseudoefedrinom, zlozkou Clarinase Repetabs, sa hlasili ktce, rychly tlkot srdca,
nevolnost’ a nervozita.

Ak zabudnete uzit’ Clarinase Repetabs

e Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete, potom pokraéujte vV uZivani ako
obvykle.

e NeuZivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate akikol'vek reakciu na Clarinase Repetabs, ktora nemizne, obtazuje vas alebo mate dojem, Ze
je zavazna, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Vel'mi ¢asté vedlajsie Gi¢inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) spojené s Clarinase Repetabs
zahfnaja: poruchy spanku.

Casté vedlajie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) spojené s Clarinase Repetabs
zahfiaju: smad, nervozitu, ospalost’, depresiu, rozruSenie, nechutenstvo, zavrat, sucho V tstach, rychly
tlkot srdca, bolest” hrdla (zapal hltana), zapal nosovej sliznice, zapchu, nevol'nost’, bolest hlavy

a Unavu.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa vyskytuji menej ¢asto (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
zahtnaji: zmétenost’, tras, zvySené potenie, navaly hortiCavy, zmenené vnimanie chuti, neobvyklé
slzenie o¢i, zvonenie V usiach, nepravidelny tlkot srdca, krvacanie z nosa, ¢asté mocenie alebo
problémy pri moceni a svrbenie.

Po uvedeni Clarinase Repetabs na trh boli tieZ pozorované nasledujice vel’mi zriedkavé vedlajsie
uéinky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb): bola hlasena zavazna alergicka reakcia vratane
vyrazky, zihlavky a opuchu tvare, zavrat, ki¢e, neobvykly srdcovy rytmus, vysoky krvny tlak, kaser,
zuzenie dychacich ciest, problémy s peéefiou, zadrziavanie mo¢u a vypadavanie vlasov.

Frekvencia neznama (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov): zvySena telesnd hmotnost),
zapal hrubého ¢reva vyvolany nedostatoénym krvnym zasobenim (ischemicka kolitida), znizeny tok
krvi do o¢ného nervu (ischemicka o¢na neuropatia), nahly vznik horicky, zavazné stavy postihujice
krvné cievy v mozgu zndme ako syndrom posteriornej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a syndrom
reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS), s¢ervenanie koze alebo vel'ké mnozZstvo malych
vyrazok (mozné priznaky akutnej generalizovanej exantematoznej pustuldozy- AGEP), ktoré sa moézu
vyskytnut’ pocas prvych 2 dni liecby Clarinase Repetabs. Pozri Cast’ 2.

Prestante uzivat’ Clarinase Repetabs ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky a okamzite kontaktujte lekara
alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

Thned’ prestante uzivat’ Clarinase Repetabs a vyhladajte rychlu lekarsku pomoc, ak sa u vas rozvint
priznaky, ktoré mézu poukazovat’ na syndrom posteriornej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a
syndrom reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS). Tieto priznaky zahfniaju:

* silnt1 bolest’ hlavy s nahlym nastupom

* pocit na vracanie

* vracanie

* zmitenost’

* zachvaty

» zmeny videnia

Ostatné vedrlajsie reakcie hlasené len v klinickych skiisaniach s loratadinom a po jeho uvedeni na trh
zahtnaji zvysent chut’ do jedla, vyrazku a traviace tazkosti.

Po uvedeni lieku na trh boli pri uzivani liekov s obsahom pseudoefedrinu hladsené ojedinelé pripady
zavazného kozného ochorenia, ktoré je sprevadzané tvorbou pluzgierov a horickou (akttna
generalizovana exantematdzna pustul6za).

Uzivanie pseudoefedrinu je spojené so zvySenou srdcovou frekvenciou a zvy$enym krvnym tlakom.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené V Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Clarinase Repetabs

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e  Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Neuchovavajte v mraznicke.

e  Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

e  Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akikol'vek zmenu vzhl'adu tabliet.

e  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Clarinase Repetabs obsahuje

- Lie¢iva v Clarinase Repetabs tabletach s prediZzenym uvoliovanim st loratadin 5 mg
a pseudoefedrinium-sulfat 120 mg.

- Dalsie zlozky st: jadro - monohydrat laktozy, kukuriény $krob, povidon (E1201) a stearat
horeénaty; filmovy obal - arabska guma (E414), bezvody siran vapenaty (E516), dihydrat siranu
vapenatého (E516), karnaubsky vosk (E903), mikrokrystalicka celuloza, kyselina olejova,
kolofonia, lie¢ivé mydlo, sacharoza, mastenec (E553Db), oxid titaniéity (E171), biely vosk (E901)
a zein.

AKo vyzera Clarinase Repetabs a obsah balenia
Clarinase Repetabs je dostupny v blistrovych pasovych baleniach v $katuli vo velkostiach balenia po 7
alebo 14 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer, spol. s r.0.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca:

SAG Manufacturing, S.L.U.

Carretera N-1, km 36

28750 San Agustin de Guadalix, Madrid
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



