Navodilo za uporabo

Claritine kombo 120 mg/5 mg tablete s podalj$anim spros¢anjem
psevdoefedrinijev sulfat/loratadin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 10 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Claritine kombo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti preden boste vzeli zdravilo Claritine kombo
Kako jemati zdravilo Claritine kombo

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Claritine kombo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Claritine kombo in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Claritine kombo
Zdravilo Claritine kombo vsebuje kombinacijo dveh u¢inkovin — loratadina, ki deluje kot antihistaminik in
psevdoefedrinijevega sulfata, ki deluje kot dekongestiv.

Kdaj vzeti zdravilo Claritine kombo

Zdravilo Claritine kombo blazi simptome, ki spremljajo alergijski rinitis (seneni nahod) in virusni rinitis.
Blazi simptome, kot so kihanje, smrkanje ter srbenje nosu, dihanje pri zamaSenem nosu in srbenje ter
solzenje o¢i, pri odraslih in otrocih, starih 12 let ali vec.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Claritine kombo

Ne jemljite zdravila Claritine kombo:
- Ce ste alergi¢ni na loratadin, psevdoefedrin ali katero Koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Ker vsebuje psevdoefedrin, zdravila Claritine kombo ne jemljite, ¢e:

- jemljete tudi zdravila za srce ali krvni tlak,

- jemljete zaviralce monoaminooksidaze (zaviralce MAO, skupina zdravil proti depresiji) ali ste ta
zdravila nehali jemati v zadnjih 14 dneh,

- imate zviSan ocesni tlak (glavkom),

- imate tezave z odvajanjem seca, zaporo se€il,

- imate zelo visok krvni tlak (huda hipertenzija) ali hipertenzijo, ki je ne nadzorujete z zdravili,

- imate hudo akutno (nenadno) ali kroni¢no (dolgotrajno) bolezen ledvic ali odpoved ledvic,

- imate bolezni srca ali ozilja,

- ste imeli kdaj mozgansko kap,

- imate cezmerno dejavno zlezo $¢itnico.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

V dolocenih primerih ste lahko neobicajno obcutljivi na dekongestiv psevdoefedrin, ki ga to zdravilo vsebuje.

Pred zacetkom jemanja zdravila Claritine kombo, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

- ste starejSi od 60 let; starejSi so namre¢ lahko obcutljivejsi za ucinke tega zdravila;

- imate sladkorno bolezen (diabetes mellitus),

- imate rano na ¢revesju, ki povzroca zozenje zelodca, tankega ¢revesja ali poziralnika (stenizirajoci
pepticni ulkus),

- imate zaporo Crevesja (zaporo pilorusa ali dvanajstnika),

- imate zaporo se¢nega mehurja,

- ste imeli v preteklosti tezave z dihanjem zaradi kr¢a miSic v pljucih (bronhospazem),

- imate tezave z jetri, ledvicami ali seénim mehurjem,

- ste naroceni na kozne teste za ugotavljanje alergij. Zdravila Claritine kombo ne jemljite dva dneva
pred testiranjem, ker lahko to zdravilo vpliva na rezultate preiskav,

- se vam pojavi razsirjena (generalizirana) pordelost (eritem) s pustulami in zvi$ano telesno
temperaturo, prenehajte jemati zdravilo Claritine kombo in se posvetujte z zdravnikom ali
nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢. Glejte poglavje 4.

- Med uporabo zdravila Claritine kombo se lahko zaradi vnetja debelega ¢revesa (ishemic¢nega
kolitisa) pojavi nenadna bolegina v trebuhu ali krvavitev iz danke. Ce se vam pojavijo ti prebavni
simptomi, prenehajte jemati zdravilo Claritine kombo in se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali
poiscite zdravnisko pomoc. Glejte poglavije 4.

- Pri zdravljenju z zdravilom Claritine kombo lahko pride do zmanj$anja pretoka krvi do opti¢nega
zivca. Ce se pri vas pojavi nenadna izguba vida, prenehajte jemati zdravilo Claritine kombo in se
takoj obrnite na svojega zdravnika ali pois¢ite zdravnisko pomo¢. Glejte poglavje 4.

- Pri uporabi zdravil, ki vsebujejo psevdoefedrin, so porocali o posteriornem reverzibilnem
encefalopaticnem sindromu (PRES) in reverzibilnem cerebralnem vazokonstrikcijskem sindromu
(RCVS). PRES in RCVS sta redki stanji, ki lahko vkljucujeta zmanjs$ano prekrvavitev mozganov.
Prenehajte z uporabo zdravila Claritine kombo in takoj pois¢ite zdravni§sko pomoc, ¢e se pri vas
pojavijo simptomi, ki so lahko znaki PRES ali RCVS (za simptome glejte poglavje 4 »Mozni
nezeleni ucinki«).

Zdravniku povejte, ¢e obcutite ali so pri vas ugotovili kaj od sledecega:

- visok krvni tlak,

- hiter sréni utrip ali razbijanje srca,

- nenormalen sréni ritem,

- slabost s siljenjem na bruhanje in glavobol ali poslabsanje glavobola med uporabo zdravila Claritine
kombo. Zdravnik vam bo lahko svetoval prekinitev zdravljenja.

Ce ste napoteni na kirurski poseg, vam bo zdravnik morda svetoval, da 24 ur pred posegom prenehate z
jemanjem zdravila Claritine kombo.

Zdravilo Claritine kombo vsebuje psevdoefedrinijev sulfat, pri katerem obstaja moznost zlorabe, veéji
odmerki psevdoefedrinijevega sulfata pa so lahko toksi¢ni.

Otroci
Ne dajajte tega zdravila otrokom, mlajs$im od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Claritine kombo

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali, ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

To je Se posebej pomembno, ¢e jemljete:

- digitalis, zdravilo za zdravljenje nekaterih bolezni srca, ker bo morda treba prilagoditi odmerek,
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- a-metildopo, mekamilamin, reserpin, alkaloide veratrum in gvanetidin, zdravila za zdravljenje
visokega krvnega tlaka, ker bo morda treba prilagoditi odmerek,

- dekongestive (peroralna ali nazalna uporaba), zdravila za zmanj$anje apetita (tablete za hujsanje) ali
amfetamine, ker lahko skupaj z zdravilom Claritine kombo zvisajo krvni tlak,

- ergot alkaloide proti migreni (kot so dihidroergotamin, ergotamin ali metilergometrin); skupaj z
zdravilom Claritine kombo lahko zvi$ajo krvni tlak,

- linezolid (antibiotik), bromokriptin (zdravilo za zdravljenje neplodnosti ali Parkinsonove bolezni),
kabergolin, lizurid in pergolid (zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni); skupaj z zdravilom
Claritine kombo lahko zvisajo krvni tlak,

- antacide, ker lahko povecajo ucinek zdravila Claritine kombo,

- kaolin, ker lahko zmanjsa ucinek zdravila Claritine kombo.

Zdravilo Claritine kombo skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Zdravilo Claritine kombo se lahko jemlje s hrano ali na tesce.
Ni se pokazalo, da bi zdravilo Claritine kombo povecalo uéinke alkoholnih pijac.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nartujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce ste nose¢i ali dojite, uporaba zdravila Claritine kombo ni priporoéljiva.
Loratadin in psevdoefedrin se izlo¢ata v materino mleko. Za pSevdoefedrin, ki je ucinkovina v zdravilu
Claritine kombo, so pri Zenskah, ki dojijo porocali o0 zmanjSanem nastajanju materinega mleka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne pri¢akujemo, da bi zdravilo Claritine kombo v priporo¢enem odmerku povzrocalo zaspanost ali
zmanj$ano zbranost. Vendar pa so v zelo redkih primerih nekateri obcutili zaspanost, kar lahko vpliva na
sposobnost za voznjo ali upravljanje s stroji.

Zdravilo Claritine kombo vsebuje laktozo in saharozo

Tablete s podaljsanim spros¢anjem Claritine kombo vsebujejo laktozo in saharozo. Ce vam je zdravnik
povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

Laboratorijske preiskave

Ker antihistaminiki lahko vplivajo na rezultat koznega testa, morate najman;j dva dni pred kakr$nim koli
koZnim testom prenehati jemati zdravilo Claritine kombo.

Sportniki, ki jemljejo zdravilo Claritine kombo, bodo lahko imeli pozitiven izvid doping testa.

3. Kako jemati zdravilo Claritine kombo

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetuijte
z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo je za peroralno uporabo.
Tableto pogoltnite celo s teko¢ino. Preden jo pogoltnete, je ne drobite, ne lomite in ne Zvecite.

PriporoCeni odmerek za odrasle in otroke stare 12 let ali ve¢ je ena tableta s podalj§anim spro$¢anjem
Claritine kombo dvakrat na dan s kozarcem vode, s hrano ali na tesce.

Ne vzemite ve¢jega odmerka zdravila in ga ne jemljite pogosteje, kot je priporoceno v tem navodilu.
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Zdravljenje z zdravilom Claritine kombo ne sme trajati ve¢ kot 10 dni, razen ¢e vam je tako svetoval
zdravnik.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Claritine kombo, kot bi smeli

Ce vzamete prevelik odmerek zdravila, to takoj povejte zdravniku ali farmacevtu. Pri prevelikem
odmerjanju loratadina, u¢inkovine zdravila Claritine kombo, so porocali o zaspanosti, hitrem srénem utripu
in glavobolu. Pri prevelikem odmerjanju psevdoefedrina, u¢inkovine zdravila Claritine kombo, so porocali
o krcih, hitrem srénem utripu, siljenju na bruhanje in Ziv€nosti.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Claritine kombo
Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite in nadaljujte z jemanjem kot obicajno.
Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpus¢eni odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogost neZeleni ucinek (pojavi se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov), povezan z uporabo zdravila
Claritine kombo, je nespe¢nost.

Pogosti neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov), povezani z uporabo zdravila
Claritine kombo, so: Zeja, ziv¢énost, zaspanost, depresija, vznemirjenost, anoreksija, omotica, suha usta,
pospeseno utripanje srca, vnetje zrela in nosne sluznice, zaprtost, siljenje na bruhanje, glavobol, utrujenost.

Obc¢asni nezeleni udinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov), povezani z uporabo zdravila
Claritine kombo, so: zmedenost, tresenje, povecano potenje, vro¢inski oblivi, spremenjen okus, nenormalno
solzenje oc€i, zvonjenje v usesih, neenakomeren sréni utrip, Krvavitev iz nosu, pogosto ali nenormalno
uriniranje in srbenje.

V obdobju trzenja zdravila Claritine kombo so porocali tudi o naslednjih zelo redkih nezelenih ué¢inkih
(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): huda alergijska reakcija, vklju¢no z izpuscajem,
koprivnico in otekanjem obraza, vrtoglavica, kr¢i, nenormalen srcni ritem, zviSan krvni tlak, kaselj, zozenje
dihalnih poti, tezave z jetri, tezave pri uriniranju in izguba las.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): resni stanji, ki vplivata
na zile v mozganih, znani kot posteriorni reverzibilni encefalopati¢ni sindrom (PRES) in reverzibilni
cerebralni vazokonstrikcijski sindrom (RCVS), pove¢ana telesna masa, zmanjsan pretok krvi do opti¢nega
zivca (ishemi¢na opti¢na nevropatija).

Takoj prenehajte z uporabo zdravila Claritine kombo in pois¢ite nujno zdravnisko pomo¢, ¢e se pri vas
pojavijo simptomi, ki so lahko znaki posteriornega reverzibilnega encefalopati¢nega sindroma (PRES) in
reverzibilnega cerebralnega vazokonstrikcijskega sindroma (RCVS), ki vkljucujejo:

* hud glavobol, ki se pojavi nenadno,

* slabost,

* bruhanje,

* zmedenost,

* epilepti¢ni napadi,

* spremembe vida.
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V prvih 2 dneh zdravljenja z zdravilom Claritine kombo je mozen nenaden pojav zvisane telesne
temperature, pordelosti koze ali Stevilnih majhnih pustul (to so lahko simptomi akutne generalizirane
eksantematozne pustuloze — AGEP). Glejte poglavje 2. Ce se vam pojavijo ti simptomi, prenehajte
uporabljati zdravilo Claritine kombo in se posvetujte z zdravnikom ali nemudoma poiscite zdravnisko
pomog.

Vnetje debelega Crevesa zaradi nezadostne preskrbe s krvjo (ishemicni kolitis).

Drugi neZeleni ucinki, o katerih so v klini¢nih preskusanjih in v obdobju trzenja porocali samo za loratadin,
so zvecan apetit, izpusSc€aj in razdrazen Zelodec.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene udinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Claritine kombo

o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

o Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred
vlago.
o Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg

oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

o Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite kakr$ne koli spremembe v videzu tablet.

o Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Claritine kombo

- Ucinkovini sta psevdoefedrinijev sulfat in loratadin. Ena tableta s podaljsanim spros¢anjem vsebuje
120 mg psevdoefedrinijevega sulfata in 5 mg loratadina.

- Pomozne snovi S0:
jedro: laktoza monohidrat, koruzni skrob, magnezijev stearat (E470b), povidon;
obloga: arabski gumi (E414), saharoza, kalcijev sulfat dihidrat (E516), brezvodni kalcijev sulfat
(E516), kolofonija, zein, oleinska kislina, medicinsko milo, smukec (E553b), mikrokristalna
celuloza (E460), titanov dioksid (E171), beli vosek (E901), karnauba vosek (E903).

Izgled zdravila Claritine kombo in vsebina pakiranja
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Tablete s podaljSanim spro$¢anjem so okrogle, bikonveksne in imajo gladko belo oblogo.
Skatla z 10 tabletami (1 x 10 tablet v pretisnem omotu).

Nacin in reZim izdaje zdravila Claritine kombo
BRp — Izdaja zdravila je brez recepta v lekarni.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet:
Bayer d.o.o., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec: §
SAG Manufacturing, S.L.U., Carretera N-I, km 36, 28750 San Agustin del Guadalix, Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 4. 2024.

JAZMP-1A/025-29.04.2024 6



