Ptiloha ¢. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls139119/2011

Pribalova informace

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat pfecist znovu.
- Mate-li pfipadné dal3i otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékate nebo Iékamika.
- Tento pfipravek byl pfedepsan vam, a proto jej nedavejte adné dal$i osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako vy.

V ptibalové informaci naleznete:

Co je CLARINASE REPETABS a k &emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozomost, ne? za&nete pfipravek CLARINASE REPETABS uZzivat
Jak se CLARINASE REPETABS uziva

Mozné nezadouci uginky

Uchovavani pfipravku CLARINASE REPETABS

Dalsi informace

CLARINASE REPETABS, tableta s fizenym uvolfiovanim

loratadinum, pseudoefedrini sulfas

- LéCivou latkou pfipravku CLARINASE REPETABS, tableta s fizenym uvolfiovanim, je
loratadin 5 mg a pseudoefedrin 120 mg.

- Pomocné latky pfipravku CLARINASE REPETABS, tableta s fizenym uvolfiovanim jsou: jadro
—monohydrat laktosy; kukufiny Skrob; povidon; magnesium-stearat; potahova vrstva — arabska
klovatina; dihydrat siranu vapenatého; siran vépenaty; karnaubsky vosk; mikrokrystalicka
celulosa; kyselina olejova; kalafuna; praskované rostlinné mydlo; sacharosa; mastek; kysli¢nik
titanicity; bily vosk; zein.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

1. CO JE CLARINASE REPETABS A K CEMU SE POUZIVA



Popis ptipravku: bilé, kulaté, lesklé potahované tablety.
Tablety CLARINASE REPETABS jsou baleny v blistrech, 7 nebo 14 tablet v jednom baleni.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

CLARINASE REPETABS obsahuje kombinaci dvou lé€ivych latek, antihistaminika a dekongestiva.
Antihistaminika poméhaji tlumit alergické a b&Zné projevy rymy tim, ze pfedchazeji i¢inkam latky
zvané histamin, ktera vzniké v organizmu. Dekongestivum zmiriuje prekrveni a otok nosni sliznice.

CLARINASE REPETABS zmiriuje ptiznaky spojené se sezénni alergickou rymou (sennou

rymou), jako jsou kychani, vytok z nosu, pileni nosu nebo o0&, doprovazené pfekrvenim nosni
sliznice.

2. CEMUMUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CLARINASE REPETABS
UZIVAT

NeuZivejte CLARINASE REPETABS:

- JestliZe jste precitlivély(d) (alergicky(d)) na loratadin, pseudoefedrin nebo na kteroukoliv dal3i
slozku pfipravku CLARINASE REPETABS, tablety.

Vzhledem k pFitomnosti pseudoefedrinu, neuZivejte CLARINASE REPETABS:

- jestlize dostavate také 1€k na srdce nebo krevni tlak.

- Jestlize mate zeleny o¢ni zakal, obtize s mo&enim, prekazku v modovych cestach, vysoky krevni
tlak, onemocnéni srdce a cév, mozkovou mrtvici v anamnéze, nebo zvysenou &innost §titné
Zlazy.

- Informujte svého lékafe, jestliZe jste 1é&eni inhibitory monoaminooxidizy (MAO), nebo jste
ukongili 1écbu v poslednich 14 dnech.

Vénujte zvIaStni opatrnost pfipravku CLARINASE REPETABS, nebot’ nasledujici
okolnosti mohou zpiisobit vasi neobvyklou vnimavost na dekongestivum pseudoefedrin,
obsazené v tomto léku:

Nez zatnete CLARINASE REPETABS uZivat, informujte svého lékate nebo lékarnika:
- jestliZe je vam 60 let nebo vice, protozZe star$i lidé mohou byt vice citlivi na uginek tohoto
léCiva.

- Jestlize mate o¢ni problémy (jako je zvy3eni o&niho tlaku nebo zeleny oéni zakal), diabetes
mellitus (cukrovku), stenézujici pepticky vied, pyloroduodenalni obstrukci, obstrukci
vyvodovych cest mo¢ovych, v anamnéze bronchspazmus, zvétSeni prostaty nebo problémy
s Jatry, ledvinami nebo mo€ovym méchyfem.

- jestlize planujete operaci, protoZe je mozné, Ze budete muset na n&kolik dni pfipravek
CLARINASE REPETABS pfestat uZivat.



- Jestlize uZivate digitalis, 1ék pouZivany u nékterych srdeénich onemocnéni, protoze mize byt
nutné upravit jeho davkovani.

- Jestlize uzivate methyldopu, mecamylamin, reserpin, veratrové alkaloidy a guanethidin na
krevni tlak, protoZe miZe byt potfeba ddvkovani upravit.

- Jestlize uzivate dekongestiva (cestou oralni nebo nosni), latky potlacujici chut k jidlu (dietni
pilulky), nebo amfetaminy, protoZe spoledné s pfipravkem CLARINASE REPETABS
mohou tyto léky zvysit vas krevni tlak.

- JestliZe uZivite ndmelové alkaloidy (jako jsou dihydroergotamin, ergotamin, nebo

metylergometrin) na migrény, protoZe spole¢né s ptipravkem CLARINASE REPETABS
mohou tyto léky zvy3it vas krevni tlak.

- Jestlize uzivéte linezolid, bromocriptin, kabergolin, lisurid a pergolid, protoze spole&né
s pfipravkem CLARINASE REPETABS mohou tyto 1éky zvysit vas krevni tlak.

- Jestlize uzivite antacida, protoZe mohou zvysit G&innost ptipravku CLARINASE
REPETABS.

- jestlize uzivate kaolin, protoZe miZe sniZit G&innost pfipravku CLARINASE REPETABS.

Uzivani CLARINASE REPETABS s jidlem a pitim:
Tablety CLARINASE REPETABS se mohou uZivat pfed jidlem nebo soucasné s jidlem.

Téhotenstvi
JestliZe jste t€hotnd, nesmite tablety CLARINASE REPETABS uZivat.

Porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem d¥ive nez zadnete uzivat Jakykoliv Iék béhem
t€hotenstvi.

Kojeni
Jestlize kojite, uZivani pfipravku CLARINASE REPETABS se nedoporuduje.

Porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zatnete uzivat jakykoliv 1ék béhem
kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkil a obsluba stroji:

Pfi doporucené davce se neotekavi, Ze by ptipravek CLARINASE REPETABS zplsoboval
ospalost nebo mensi pozornost. Pfesto se velmi vzacné u nékterych jedinct miize vyskytnout
ospalost, ktera miize ovlivnit jejich schopnost #idit a obsluhovat stroje.

DileZit4 informace o nékterych slozkach ptipravku CLARINASE REPETABS:



CLARINASE REPETABS, tableta s fizenym uvoliiovanim, obsahuje laktosu a sacharosu; proto
Jestli vam sdélil vas lékat, Ze trpite nesnasenlivosti n€kterych cukri, kontaktuje svého lékare
pfed pouzitim tohoto Ié&ivého ptipravku.

Vzijemné piisobeni s dalsimi 1é&ivymi p¥ipravky:
Vliv ptipravku CLARINASE REPETABS na efekt alkoholickych napojii nebyl prokazan.

Prosim informujte svého lékate nebo lékarnika o viech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Laboratorni testy:

Pokud maéte naplanované provedeni koznich testi na alergii, nemél(a) byste uZivat dva dny pred
provedenim t&chto testdl ptipravek CLARINASE REPETABS, protoZe tento 1ék miize ovlivnit
vysledky testu.

Sportovei uzivajici pfipravek CLARINASE REPETABS mohou mit pozitivni antidopingové
testy.

3. JAK SE CLARINASE REPETABS UZIVA

Vidy uzivejte pfipravek CLARINASE REPETABS pfesné podle pokynil svého lékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Neuzivejte vice tablet CLARINASE REPETABS neZ je doporuceno v piibalové informaci, nebo
Castéji nez je doporudeno.

Dospéli a déti ve véku 12 let a starsi: Uzivat jednu tabletu CLARINASE REPETABS dvakrat
denné, zapit vodou, bez ohledu na dobu jidla. Tabletu spolknéte celou; nedrte, neldmejte nebo
nezvykejte tabletu pred polknutim.

Neuzivejte tento pfipravek nepfetrzit€ vice nez 10 dni, pokud vam vas lékaf neurci jinak.
Pacienti by méli byt informovani, Ze 1é¢bu je teba prerusit v pfipadé vysokého krevniho tlaku,
nepravidelného nebo rychlého tepu srdce, nevolnosti, bolesti hlavy nebo zintezivnéni bolesti
hlavy.

JestliZze jste uZil(a) vice pripravku CLARINASE REPETABS ne¥ jste mél(a):

Jestlize uZijete vetsi davku neZ jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek CLARINASE REPETABS:



Jestlize zapomenete davku uzit véas, uZijte ji co nejdfive a poté pokracujte v uzivani léku tak, jak

Jje ptedepsano.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou dévku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako viechny Iéky, miize mit i CLARINASE REPETABS nezadouci

icinky.Kontaktujte lékate nebo lékamika, jestlize mate jakoukoliv reakci na pfipravek
CLARINASE REPETABS, ktera trva, je obtiZné nebo si myslite Ze je viZna.

Casté nezadouci ucinky, spojené s pfipravkem CLARINASE REPETABS, tablety s fizenym
uvolfiovanim, zahrnuji: Zizef, nervozitu, ospalost, depresi, neklid, ztratu chuti k jidlu, potize se
spanim, zavrat, sucho v tstech, bugeni srdce, bolest v krku, zanét nosni vystelky, zacpu,
nevolnost, bolest hlavy a tinavu.

Nezadouci u¢inky vyskytujici se méné &asto zahrnuji: zmatenost, tfes, zvysené poceni, navaly
horka, zménu chuti, abnormalni slzeni oci, zvonéni v usich, nepravidelny tlukot srdce, krvaceni
z nosu, ¢asté nebo abnormalni mo&eni a svédéni.

Po uvedeni pfipravku CLARINASE REPETABS na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady
zavazné alergické reakce, zavrat, vysoky krevni tlak, kaSel, zizeni dychacich cest, poruchy
funkce jater, potiZe s mo€enim a vypadévani vlasg.

Ostatni nezddouci t&inky, které byly hlaseny pouze pro loratadin v klinickych studiich a
v obdobi po uvedeni na trh zahrnuji zvygeni chuti k Jidlu, vyrazku a Zaludeéni potize.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezddouci u¢inek, ktery neni uveden v této p¥ibalové informaci,
0znamte to prosim svému lékafi nebo 1ékamikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU CLARINASE REPETABS
Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovivejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pfed vihkem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna&ené na krabitce a blistru.

Jestlize zjistite jakoukoliv zm&nu ve vzhledu tablet, oznamte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Datum posledni revize textu
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