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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Clarinase repetabs 5 mg/120 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
(loratadinum/pseudoephedrini sulfas)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradne Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékari nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Clarinase repetabs a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Clarinase repetabs uZivat
Jak se ptipravek Clarinase repetabs uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Clarinase repetabs uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd -

1. Co je pripravek Clarinase repetabs a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Clarinase repetabs obsahuje kombinaci dvou 1é¢iv, antihistaminika loratadinu a dekongestiva
pseudoefedrinu. Antihistaminika pomahaji tlumit alergické a bézné projevy rymy tim, ze predchazeji
ucinkdm latky zvané histamin, ktera vznika v organizmu. Dekongestiva pomahaji uvolnit ucpany nos.

Pripravek Clarinase repetabs zmirnuje piiznaky spojené se sezonni alergickou rymou (sennou rymou),
jako jsou kychani, vytok z nosu, paleni nosu nebo oci, doprovazené pocitem ucpaného nosu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Clarinase repetabs uZivat

Neuzivejte pripravek Clarinase repetabs
- jestlize jste alergicky(a) na loratadin, pseudoefedrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Kviili obsahu pseudoefedrinu neuZivejte pripravek Clarinase repetabs

- jestlize uzivate l1€ky na srdce nebo krevni tlak;

- mate zeleny zakal (glaukom), obtize s mocenim, prekdzku v mocovych cestach, vysoky krevni tlak,
onemocnéni srdce nebo cév, prodélali jste mozkovou mrtvici (cévni mozkovou prihodu) nebo mate
zvySenou funkci $titné zlazy;

- jestlize jste 1éCeni inhibitory monoaminooxidazy — IMAO (léky na 1écbu deprese), nebo jste
ukon¢ili 1é¢bu timto 1ékem v poslednich 14 dnech.



Upozornéni a opatieni
Za urcitych podminek se mizete stat abnormalné vnimavym(ou) k dekongestivnimu pseudoefedrin-sulfatu
obsazeném v tomto 1éCivém piipravku.

Pted uzitim ptipravku Clarinase repetabs se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste ve véku 60 let nebo starsi. Starsi lidé mohou byt vice citlivi k t€inkim tohoto 1éku;

- jestlize mate diabetes (cukrovku);

- jestlize mate vied zptisobujici zuzovani zaludku nebo tenkého stieva (stenozujici pepticky vied);

- jestlize mate stfevni blokadu (pyloroduodendlni obstrukce);

- jestlize mate blokadu v kr¢ku mocového méchyte (obstrukce vyvodovych cest mocovych);

- jestlize trpite zvétSenim prostaty;

- jestlize trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem;

- jestlize mate zvyseny krevni tlak;

- jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) srdecni infarkt;

- jestlize trpite poruchami srde¢niho rytmu (arytmie);

- jestlize jste diive méli obtiZe pti dychani zptisobené zizenim priidusek (bronchospazmus);

- jestlize trpite poruchou funkce jater ¢i ledvin;

- jestlize planujete operaci, protoZe je mozné, ze budete muset na né€kolik dni pfipravek Clarinase
repetabs prestat uzivat.

Pokud se u Vas vyskytne nebo je u Vas diagnostikovano jakékoliv z nasledujicich onemocnéni, sdélte to

svému lékarti:

- vysoky krevni tlak;

- rychly srdecni rytmus nebo buseni srdce;

- abnormalni srde¢ni rytmus;

- pocit nevolnosti nebo bolest hlavy, pfipadné zesileni stavajici bolesti hlavy béhem uzivani
ptipravku Clarinase repetabs.

Jedna z 1é¢ivych latek obsazenych v ptipravku Clarinase repetabs, pseudoefedrin-sulfat, nese riziko
zneuzivani a vysoké davky pseudoefedrin-sulfatu mohou byt toxické.

Pokud se objevi rozsahlé zarudnuti kiize s vyskytem nesStovicek (pustul) doprovazené horecnatym stavem,
piestaite pripravek Clarinase repetabs uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékatre nebo vyhledejte
l1ékai'skou pomoc. Viz bod 4.

Pfi uzivani ptipravku Clarinase repetabs se muze v disledku zanétu tlustého stfeva (ischemicka kolitida)
objevit nahla bolest bficha nebo krvaceni z kone¢niku. Pokud se u Vas vyskytnou tyto ptiznaky, prestante
ptipravek Clarinase repetabs uzivat a okamzit€ se obrat'te na svého lékate nebo vyhledejte 1ékatrskou
pomoc. Viz bod 4.

Pti uzivéni ptipravku Clarinase repetabs muze dojit ke sniZzeni pritoku krve do zrakového nervu. Pokud u
vas dojde k nahlé ztrat€ zraku, ihned ptestaiite pripravek Clarinase repetabs uzivat a obrat’te se na svého
l1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz bod 4.

Déti a dospivajici
Clarinase repetabs se nesmi podavat détem mladsim 12 let, nebot’ bezpe¢nost a ucinnost u této
populace nebyla dosud stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Clarinase repetabs
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate tyto piipravky:
- digitalis (Iék uzivany u né€kterych srde¢nich onemocnéni), protoze miize byt nutné upravit jeho



davkovani;

- l€ky na tlak: a-methyldopu, mekamylamin, reserpin, veratrové alkaloidy a guanethidin, protoze
muze byt potieba upravit davkovani;

- dekongestanty (Iéky snizujici ptekrveni sliznic; Gsty nebo do nosu - fenylpropanolamin,
fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin), latky potlacujici chut’ k jidlu nebo amfetaminy,
protoze spolecné s piipravkem Clarinase repetabs mohou tyto 1éky zvysit krevni tlak;

- tricyklicka antidepresiva (léky proti depresi);

- antihistaminika (Iéky proti alergiim);

- namelové alkaloidy (jako jsou dihydroergotamin, ergotamin, nebo metylergometrin), protoze
spolec¢né s pripravkem Clarinase repetabs mohou tyto léky zvysit krevni tlak;

- linezolid (antibiotikum), moklobemid (Iék proti depresi), bromokryptin, lisurid a pergolid (1éky na
lécbu Parkinsonovy choroby a nékterych hormonalnich poruch), protoze spole¢n¢ s piipravkem
Clarinase repetabs mohou tyto léky zvysit krevni tlak;

- antacida (Iéky proti ptekyseleni zaludku), protoze mohou zvysit u¢innost piipravku Clarinase
repetabs;

- kaolin (pomocna latka v n€kterych lécich), protoze mtize snizit uc¢innost piipravku Clarinase
repetabs.

Pripravek Clarinase repetabs s jidlem a alkoholem
Ptipravek Clarinase repetabs se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Neprokazalo se, Ze by pripravek Clarinase repetabs zvySoval ucinek alkoholickych napojut.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste t¢hotna nebo kojite, nesmite ptipravek Clarinase repetabs uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by ptipravek Clarinase repetabs zhorSoval pozornost. Presto se velmi vzacné u
nekterych jedinct mize vyskytnout ospalost, kterda mize ovlivnit jejich schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Piipravek Clarinase repetabs obsahuje monohydrat laktézy a sacharézu
Pokud Vam Vas Iékat sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Laboratorni testy

Pripravek Clarinase repetabs vysad’te minimalné 2 dny pted jakymikoli koznimi testy, jelikoz
antihistaminika mohou ovlivnit vysledky kozniho testu.

Sportovci uzivajici pripravek Clarinase repetabs mohou mit pozitivni testy na doping.

3. Jak se pripravek Clarinase repetabs uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynd svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nepiekracujte doporucené davkovani a dobu trvani 1écby.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi

Uzivejte jednu tabletu s prodlouzenym uvolnovanim Clarinase repetabs dvakrat denné se sklenici
vody, s jidlem nebo bez jidla. Tabletu spolknéte celou; nedrt'te, nelamejte ani nezvykejte tabletu pred
polknutim.




Neuzivejte tento ptipravek nepretrzité vice nez 10 dni, pokud Vas lékai neurci jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Clarinase repetabs neZ jste mél(a)

Jestlize uzijete vetsi davku nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Ospalost, buseni srdce a bolest hlavy byly hlaseny pti pfedavkovani loratadinem, coz je jedna z 1éCivych
latek ptipravku Clarinase repetabs. Kiece, rychly srdecni tep, nevolnost a nervozita byly hlaSeny pii
predavkovani pseudoefedrinem, coz je dalsi z 1é¢ivych latek ptipravku Clarinase repetabs.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Clarinase repetabs

Jestlize zapomenete ddvku uzit v€as, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani Iéku tak, jak je
predepsano.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ufinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi Casté (mohou postihnout vice ne? 1 7 10 pacientit):
o potize se spanim

<

asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit):
Zizen
nervozita
ospalost
deprese
neklid
ztrata chuti k jidlu
zavrat
sucho v ustech
buseni srdce
bolest v krku
ryma
zacpa
nevolnost
sucho v ustech
bolest hlavy

unava

Meéné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
zmatenost

tres

zvysen¢ poceni

navaly horka

zmény chuti

abnormalni slzeni oci

zvonéni v usich

krvaceni z nosu

abnormalni srde¢ni rytmus
¢asté nebo abnormalni moceni



° svédéni

Velmi vzdacné (mohou postihnout az 1 7 10 000 pacientit) (hldSené po uvedeni piipravku na trh):
o zavazna alergicka reakce, zahrnujici vyrazku, koptivku a otok obliceje
zavrat

ktece

nepravidelny tlukot srdce

vysoky krevni tlak

kasel

zuzeni prudusek

poruchy funkce jater

potize s moCenim

vypadavani vlast

Neni znamo (7 dostupnych udaji nelze urcit):

. zvySeni té€lesné hmotnosti

. behem prvnich dvou dni 1éc¢by piipravkem Clarinase repetabs miize dojit k ndhlému nastupu horecky,
zarudnuti kiiZze nebo vzniku ¢etnych malych nestovicek (mozné ptiznaky akutni generalizované
exantematdzni pustulézy — AGEP). Viz bod 2. Pokud se u vés tyto pfiznaky projevi, prestaiite
ptipravek Clarinase repetabs uzivat a okamzité kontaktujte svého lékare nebo vyhledejte 1€kaiskou

pomoc.
. zanét tlustého stieva v disledku jeho nedostateéného krevniho zasobeni (ischemicka kolitida).
. snizeny pratok krve do zrakového nervu (ischemicka opticka neuropatie)

Ostatni nezadouci uc€inky, které byly hlaSeny pouze pro loratadin v klinickych studiich a v obdobi
po uvedeni na trh, zahrnuji zvySeni chuti k jidlu, vyrazku a zalude¢ni potize.

HlaSeni neZadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5.  Jak pripravek Clarinase repetabs uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete jakékoliv zmény ve vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

l1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Clarinase repetabs obsahuje

- Lécivymi latkami jsou loratadinum 5 mg a pseudoephedrini sulfas 120 mg v jedné tableté s
prodlouzenym uvolilovanim.

- Pomocnymi latkami jsou: Jadro: monohydrat laktézy, kukuti¢ny Skrob, povidon, magnesium-
stearat.
Potahova vrstva: arabska klovatina, bezvody siran vapenaty, dihydrat siranu vapenatého,
karnaubsky vosk, mikrokrystalicka celul6za, kyselina olejova, kalafuna, praSkované rostlinné
mydlo, sachardza, mastek, oxid titanicity (E171), bily vosk a zein.

Jak pripravek Clarinase repetabs vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, bikonvexni, lesklé, kulaté potahované tablety.

Blistry jsou baleny v krabickach s velikostmi baleni po 1, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 a 100 tabletach. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:

SAG Manufacturing SLU
Carretera N-1, km 36

28750 San Agustin de Guadalix
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 6. 2020



