





problémy. Avsak jestlize uZijete vice pripravku Claritine, neZ jste mél(a), ihned kontaktujte svého Iékare
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomné&l(a) uZit pFipravek Claritine
Jestlize zapomenete davku uZit véas, uzijte ji co nejdfive a poté pokradujte v uZzivani 1éku tak, jak je
predepsano. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn& jako viechny léky, miize mit i Claritine nezadouci i¢inky. Kontaktujte lékare nebo lékarnika,
jestlize mate jakoukoliv reakci na pfipravek Claritine, ktera trva, je obtiZna nebo si myslite, ze je vazna.

Nejéastéji hlagené nezadouci Geinky u déti ve véku 2 az 12 let zahrnuji bolest hlavy, nervozitu a tnavu.
Nejcastéji hlagené nezadouci Gginky u dosp&lych a mladistvych zahrnujf ospalost, bolest hlavy, zvySenou
chut k jidlu a potiZe se spanim.

Po uvedeni pipravku Claritine na trh byly velmi vzacn¢ hlageny zdvazné ptipady alergické reakce,
zavrat', nepravidelny nebo rychly tep srdce, nevolnost, sucho v tstech, zalude¢ni potiZe, problémy s jatry,
vypadéavéni vlast, vyrazka a unava.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezidouci Gi¢inek, ktery neni uveden v této pribalové informaci, oznamte
to prosim svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK CLARITINE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte v piivodnim vnitfnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vihkem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznatené na krabicce a blistru.

Jestlize zjistite jakoukoliv zménu ve vzhledu tablet, oznamte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

6. DALSI INFORMACE

Co Claritine obsahuje

- Lécivou latkou je loratadin 10 mg v jedné tableté.

- Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy; kukufi¢ny Skrob; magnesium-stearat.
Jak Claritine vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pipravku Claritine, tablety: bilé nebo téméf bilé ovalné tablety s logem Schering, s pilici ryhou,
oznatené “10” na jedné strané.
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Tablety jsou baleny v blistrech; po 7, 10, 30 nebo 60 tabletich v jednom baleni.
Pro baleni 7, 10 a 30 tablet je vydej moZny bez lékatského pfedpisu.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Bruxelles, Rue de Stalle 73, B-1180 Belgie

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

Datum posledni revize textu
9.11.2011
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=9-11- 2011 -
Priloha &. 1b ke sdéleni sp.zn.sukls132756/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CLARITINE
tablety
loratadinum

Predtéte si pozorné tuto p¥ibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diileZité idaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékaiského pfedpisu. Presto viak Claritine musite uzivat peclivé podle

navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dal3i informace nebo radu.

- Pokud se vase priznaky zhorsi nebo se nezlepii do 7 dnii, musite se poradit s I¢kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uginki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si viimnete
jakychkoli nezadoucich wginkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

Co je Claritine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Claritine uzivat
Jak se Claritine uziva

MoZné nezadouci u€inky

Jak Claritine uchovavat

Dalsi informace

S S o S

1. CO JE CLARITINE A K CEMU SE POUZiVA

Claritine patii do skupiny litek zvanych antihistaminika. Antihistaminika pomahaji zmirfiovat alergické
priznaky tim, Ze zabrafiuji i&inkim latky zvané histamin, ktera se vytvati v organizmu.

Claritine tlumi pfiznaky spojené s alergickou rymou (napf. sennou rymou), jako jsou kychani, ryma, palenia
svédéni nosu a ofi.

Claritine také pomaha zmirnit priznaky chronické kopfivky (svéd&ni, zarudnutia poceta rozsah kopfivkovych
pupentl), u niz neni znama piicina (tzv. chronicka idiopaticka kopfivka).

Zmirnéni téchto priznaki pretrvava cely den a poméha Vam obnovit Vase norméalni denni aktivity a spanek.
Bez konzultace s IékaFem je pouZiti pFipravku mozné u projevii akutni (sezénni) alergické rymy,
alergického zan&tu spojivek, svédéni a kop¥ivky u dospélych a déti starSich 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CLARITINE UZ{VAT

Neuzivejte Claritine

- jestlize jste alergicky/4 (ptecitlivély/a) na loratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Claritine.
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Zvlastni opatrnosti pFi pouziti pFipravku Claritine je zapotiebi
Nez zagnete pripravek Claritine uZivat, porad'te se se svym lékatem nebo lékarnikem,
- jestlize trpite onemocnénim jater

Vzajemné piisobeni s dal$imi 1é¢ivymi pFipravky

Vliv pripravku Claritine na efekt alkoholickych nédpojti nebyl prokazan.

Informujte, prosim, svého lékafe nebo Iékarnika o viech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského piedpisu.

Jestlize uzivate jesté jiné léky, porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem o vhodnosti jejich
soucasného uZivani s piipravkem Claritine.

Uzivani ptipravku Claritine s jidlem a pitim
Claritine se miiZe uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste téhotn4, uzivani piipravku Claritine se nedoporucuje.

Jestlize kojite, uzivéani ptipravku Claritine se nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacénete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju

Pti doporugené davce se neocekava, ze by piipravek Claritine zplisoboval ospalost nebo mensi pozornost.
Piesto se velmi vzacné u nékterych jedinct mize vyskytnout ospalost, ktera miize ovlivnit jejich
schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

DileZita informace o n¥kterych slozkach pFipravku Claritine
Claritine, tablety, obsahuje laktosu (mléény cukr); proto jestlize Vam Vas lékar sdélil, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktuje svého lékafe pfed pouZitim tohoto ié&ivého ptipravku.

Laboratorni testy
Pokud mate naplanované provedeni koznich testi na alergii, nemé&l(a) byste uZivat Claritine dva dny pred
provedenim téchto testi, protoze tento lék muZe ovlivnit vysledky testu.

3. JAK SE CLARITINE UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek Claritine pfesné podle pokyni svého lékare.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti starsi 12 let
Uzivat jednu tabletu jednou denng, zapit vodou, s jidlem nebo bez jidla.

Déti ve véku 2 aZ 12 let

- s télesnou hmotnosti vice nez 30 kg

Uzivat jednu tabletu jednou denng, zapit vodou, s jidlem nebo bez jidla.

- s télesnou hmotnosti 30 kg nebo méné

Tableta o sile 10 mg neni vhodné pro déti s télesnou hmotnosti mensi nez 30 kg.

Pacienti se zavainym poSkozenim jater
Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vice nez 30 kg
Uzivat jednu tabletu kazdy druhy den, zapit vodou, s jidlem nebo bez jidla.
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Claritine se nedoporuguje pro déti mladsi 2 let.

Jestlii_e jste uzil(a) vice pFipravku Claritine, neZ jste mél(a)

Uzivejte Claritine pouze tak, jak je uvedeno vyse. P#i ndhodném ptedavkovani se neolekdvaji vazné
problémy. Avsak jestlize uZijete vice piipravku Claritine, nez jste mé&l(a), ihned kontaktujte svého lékafe
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pFipravek Claritine

Jestlize zapomenete davku uZit véas, uzijte ji co nejdfive a poté pokragujte v uzivani léku tak, jak je
predepsano. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, mize mit i Claritine nezadouci uéinky. Kontaktujte Iékafe nebo 1ékarnika,
jestlize mate jakoukoliv reakei na piipravek Claritine, ktera trva, je obti¥na nebo si myslite, Ze je vazna.

Nejcastéji hlasené nezadouci Gginky u déti ve veku 2 az 12 let zahrnuji bolest hlavy, nervozitu a inavu.
Nejéastéji hlagené nezadouci u¢inky u dospélych a mladistvych zahrnuji ospalost, bolest hlavy, zvySenou
chut k jidlu a potiZe se spanim.

Po uvedeni piipravku Claritine na trh byly velmi vzacng hlaseny zavazné pripady alergickeé reakcee,
zavrat, nepravidelny nebo rychly tep srdce, nevolnost, sucho v tstech, Zalude¢ni potize, problémy s jatry,
vypadavani vlasi, vyrazka a Gnava.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, kiery neni uveden v této ptibalové informaci, oznamte
to prosim svému Iékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK CLARITINE UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovévejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl pripravek chranén pred vlhkem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabi¢ce a blistru.

Jestlize zjistite jakoukoliv zménu ve vzhledu tablet, oznamte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

6. DALSI INFORMACE
Co Claritine obsahuje
. Lé&ivou latkou je loratadin 10 mg v jedné tableté.

- Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy; kukufi¢ny $krob; magnesium-stearat.
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Jak Claritine vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku Claritine, tablety: bilé nebo t¢éméf bilé ovalné tablety s logem Schering, s pilici ryhou,
oznacené “10” na jedné strané.

Tablety jsou baleny v blistrech; po 7, 10, 30 nebo 60 tabletach v jednom baleni.
Pro baleni 7. 10 a 30 tablet je vydej mozny bez Iékafskeho predpisu.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie

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

Datum posledni revize textu
9.11.2011
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Ptiloha €. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls139136/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CLARITINE
sirup
loratadinum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto viak Claritine musite uzivat pe¢livé podle

navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dal$i informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnii, musite se poradit s lékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich (ginkl vyskytne v zavaZné mife, nebo pokud si vimnete
jakychkoli nezadoucich G&ink(, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Claritine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Claritine uzivat
Jak se Claritine uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak Claritine uchovévat

Dalsi informace

SilE L gt il

1. CO JE CLARITINE A K CEMU SE POUZIVA

Claritine patii do skupiny latek zvanych antihistaminika. Antihistaminika pomahaji zmirfiovat alergické
piznaky tim, Ze zabrafiuji G¢inkiim latky zvané histamin, kterd se vytvafi v organizmu.

Claritine tlumi pFiznaky spojené s alergickou rymou (napf. sennou rymou), jako jsou kychani, ryma, paleni a
svédéni nosu a ofi.

Claritine také poméha zmirnit ptiznaky chronické koprivky (sv&déni, zarudnuti a poceta rozsah kopfivkovych
pupeni), u niZ neni zndma p¥icina (tzv. chronicka idiopaticka kopfivka).

Zmirnéni téchto piznakii trva cely den a pomaha Vam obnovit Vage normdlni denni aktivity a spanek.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CLARITINE UZIVAT

Neuzivejte Claritine
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na loratadin nebo na kteroukoli dal3i slozku pfipravku Claritine.

Zvla$tni opatrnosti p¥i pouZiti pFipravku Claritine je zapotFebi
Nez zaénete piipravek Claritine uZivat, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem,
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- jestliZe trpite onemocnénim jater

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky

Vliv pfipravku Claritine na efekt alkoholickych napoji nebyl prokazan.

Informujte, prosim, svého lékafe nebo lékarnika o viech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Jestlize uzivate jeté jiné Iéky, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem o vhodnosti jejich
soucasného uzivani s pripravkem Claritine.

Uzivani pFipravku Claritine jidlem a pitim
Claritine se miiZe uZivat bez ohledu na dobu jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t&hotna, uZivani ptipravku Claritine se nedoporucuje.

Jestlize kojite, uzivani p¥ipravku Claritine se nedoporucuje.

Porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete jakykoliv 1ék uZivat b&hem tehotenstvi.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Pfi doporutené dévce se neocekéava, ze by pripravek Claritine zplisoboval ospalost nebo mensi pozornost.
Ptesto se velmi vzacné u nékterych jedincli mize vyskytnout ospalost, kterd miiZe ovlivnit jejich
schopnost Eidit a obsluhovat stroje.

Diile%ita informace o nékterych slozkich pFipravku Claritine
Claritine, sirup, obsahuje sacharosu; proto jestli Vam sd&lil Va3 Iékat, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych
cukrii, kontaktuje svého lékare pred pouZitim tohoto Ié¢ivého pripravku.

Laboratorni testy
Pokud mate naplanované provedeni koznich testii na alergii, nemé&l(a) byste uZivat Claritine dva dny pred
provedenim t&chto testd, protoZe tento lék miZe ovlivnit vysledky testu.

3. JAK SE CLARITINE UZIVA

Vzdy uzivejte pfipravek Claritine presné podle pokyni svého lékafe.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti starsi 12 let

Uzivat dvé odmérky (10 ml) jednou denng, s jidlem nebo bez jidla; k polknuti sirupu neni nutna voda
nebo jind tekutina.

Déti ve véku 2 aZ 12 let

- s t&lesnou hmotnosti vice nez 30 kg

Uzivat dvé odmérky (10 ml) jednou denng, s jidlem nebo bez jidla; k polknuti sirupu neni nutna voda
nebo jina tekutina.

- s t&lesnou hmotnosti 30 kg nebo méné

Uzivat jednu odmérku (5 ml) jednou denng, s jidlem nebo bez jidla; k polknuti sirupu neni nutna voda
nebo jina tekutina.

Pacienti se zavaZinym poSkozenim jater
Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vice neZ 30 kg:
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Uzivat dvé odmérky (10 ml) kazdy druhy den, s jidlem nebo bez jidla; k polknuti sirupu neni nutna voda
nebo jina tekutina.

Déti s télesnou hmotnosti méné nez 30 kg:

Uzivat jednu odmeérku (5 ml) kazdy druhy den, s jidlem nebo bez jidla; k polknuti sirupu neni nutna voda
nebo jina tekutina.

Claritine se nedoporuéuje pro déti mladsi 2 let.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Claritine, neZz jste mél(a)

Uzivejte Claritine pouze tak, jak je uvedeno vy3e. P nahodném predavkovani se neofekavaji vazné
problémy. Avsak jestlize uZijete vice pfipravku Claritine, neZ jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékare
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Claritine

Jestlize zapomenete davku uZit v&as, uzijte ji co nejdiive a poté pokralujte v uZivani Iéku tak, jak je
ptedepsano. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, miize mit i Claritine neZadouci uginky. Kontaktujte lékafe nebo lékarnika,
jestlize mate jakoukoliv reakci na ptipravek Claritine, které trva, je obtizna nebo si myslite, Ze je vazna.

Nejéastéji hlasené nezadouci G€inky u déti ve veku 2 az 12 let zahrnuji bolest hlavy, nervozitu a unavu.
Nejcastéji hlasené nezadouci Géinky u dosp&lych a mladistvych zahmuji ospalost, bolest hlavy, zvy$enou
chut k jidlu a potiZe se spanim.

Po uvedeni pripravku Claritine na trh byly velmi vzacné hlaSeny zivazné pfipady alergické reakee,
zévraf, nepravidelny nebo rychly tep srdce, nevolnost, sucho v ustech, Zaludecni potize, problémy s jatry,
vypadéavani vlasi, vyrazka a inava.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci uginek, ktery neni uveden v této pfibalové informaci, oznamte
to prosim svému lékafi nebo lékamnikovi.

5. JAK CLARITINE UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkem.

Sirup po prvnim otevieni spotfebujte do 4 tydni.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznaené na krabicce a stitku.

Jestlize zjistite jakoukoliv zménu ve vzhledu sirupu, oznamte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

6. DALSI INFORMACE
3/4



Co Claritine obsahuje
- Lécivou latkou je loratadin 1 mg v 1 ml sirupu.

- Pomocné litky jsou: propylenglykol; glycerol, monchydrat kyseliny citronové; natrium-benzodat;
sacharosa; broskvové aroma; ¢isténd voda.

Jak Claritine vypad4 a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku Claritine, sirup: &iry, bezbarvy az slabé Zluty roztok, prosty cizich &astic.

Sirup je ve sklenéné lahvicce s détskym bezpenostnim uzavérem; 120 ml sirupu v jednom baleni s 5 ml
odmérkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie

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

Datum posledni revize textu
12.10.2011
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