KULLANMA TALIMATI

CLARITINE® 5 mg/5 ml Surup
Agizdan alinir.

*  Etkin madde:
Surubun her 5§ mI’si 5 mg loratadin igermektedir.

*  Yardimct maddeler: Propilen glikol (E1520), gliserol (E422), sukroz, sitrik asit anhidr,
sodyum benzoat (E211), yapay seftali aromas: ve saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Builacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLARITINE nedir ve ne icin kullanilir?

CLARITINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLARITINE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CLARITINE in saklanmast

oA MDh~

Basliklar: yer almaktadir.
1. CLARITINE nedir ve ne i¢in kullamlir?

CLARITINE berrak, renksiz ile agtk sar1 arasi renkte bir suruptur. Bu iiriin, kutuda, pilver
proof propilen kapakli, bal renkli cam siselerde takdim edilir.

CLARITINE etkin madde olarak “antihistaminikler” adi verilen bir ila¢ sinifina iiye olan
loratadini igerir.

CLARITINE herhangi bir seye alerjiniz olduguda viicudunuz tarafindan iiretilen “histamin”
ad1 verilen bir maddenin etkilerini durdurarak alerji belirtilerinizin azaltilmasina yardimct
olur. CLARITINE kronik idiopatik iirtiker, mevsimsel ve kronik (perennial) alerjik rinit
tedavisinde endikedir.

CLARITINE, genellikle iirtiker (kurdesen) olarak bilinen durumun belirtilerin (kasint1 ve
kizariklik) giderilmesini de yardimer olur.
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CLARITINE’in etkisi tim giin devam eder ve normal giinlilk aktivitelerinize ve uyku
diizeninizi stirdiirmenize yardimcrt olacaktir.

Kendinizi daha iyi hissetmeyip daha kotii hissederseniz mutlaka doktorunuzla konugmalisiniz.
2. CLARITINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLARITINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Loratadin veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine kargi alerjik (asir
duyarli) iseniz.

CLARITINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLARITINE’i almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsireyle konusunuz.
-Karaciger hastaliginiz varsa.

-Size alerjiler igin herhangi bir deri testi yapilacaksa. CLARITINE’i bu testlerden once iki
giin siireyle almayiniz ¢linkii test sonuglari etkilenebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLARITINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLARITINE ag¢ ya da tok karina alinabilir.
CLARITINE’in alkollii igeceklerin etkilerini giiclendirdigi gosterilmemistir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz sirasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, CLARITINE kullanmayiniz. Loratadin anne siitiine geger.

Arag¢ ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda, CLARITINE in sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin azalmasina
neden olmasi beklenmemektedir. Ancak ¢ok nadir olarak, bazi kisilerde ara¢ siirme ya da
makine kullanimini etkileyebilen uyku hali olusabilir.

CLARITINE’in igeriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

CLARITINE sukroz igerir; doktorunuz size bazi sekerlere karsi toleranssizliginiz oldugunu
soylediyse, bu ilaci kullanmadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Psikomotor performans arastirmalarinda, CLARITINE alkolle birlikte alindiginda, alkoliin
etkilerini giiglendirici bir etkisinin bulunmadig1 gosterilmistir.

Medikal bir bitki olan ve hafif-orta siddetteki depresyonda yardimci tedavi i¢in kullanilan
St. John’s wort, loratadin emilim degerlerini degistirebilir.

Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz CLARITINE tedavisine baslamadan once doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

* Eritromisin (antibiyotik)
+ Ketokonazol (mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)
* Simetidin (mide asidi iiretimini azaltir)

Bu ilaglar, loratadin diizeylerinde yiikselmeye yol agarak istenmeyen olaylarda artisa yol
acabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLARITINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

CLARITINE’i her zaman bu kullanma talimatinda belirtilen sekilde veya doktorunuzun,
eczacinizin veya hemsirenin sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza
veya hemsireye daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
CLARITINE’i yutmak igin su veya baska bir sivi almak gerekmez.
Sadece agizdan kullanim igindir. A¢ karnina veya besinlerle birlikte kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CLARITINE’i 2 yasindan kiigiik cocuklara vermeyiniz.

Dogru miktarda ilag verdiginizden emin olmak igin ¢ocugunuzun viicut agirligint bilmeniz
onemlidir. Ornegin, 9 yasindaki bir gocugun viicut agirhigt 30 kg’dir. Emin degilseniz

cocugunuzu tartiniz ve ardindan tabloda verilen talimatlar izleyiniz.

Iki yasindan kiigiik gocuklara vermeyiniz.
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Ne kadar surup kullanilmalh?
Tavsiye edilen doz:

Yas Ne kadar almah? Ne siklikta almah?

2-12 yas arasi, viicut agirligt 30 kg | 1 x 5 ml kasik dolusu Giinde bir kez
veya daha az olan cocuklar

2-12 yag arast, viicut agirhigr 30 | 2 x 5 ml kasik dolusu Giinde bir kez
kg’dan fazla olan ¢ocuklar

12 yas iizeri gocuklar ve yetiskinler | 2 x 5§ ml kastk dolusu Giinde bir kez

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniz tavsiye edilen dozu giin asiri
almanizi sdyleyebilir. Bu durum sizin igin gegerliyse doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasi gerekmez. CLARITINE, siddetli
karaciger bozuklugu olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Eger CLARITINE nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLARITINE kullandiysaniz:

CLARITINE’nden kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullandiysaniz derhal doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz. Higbir ciddi sorun beklenmez ancak bas agrist veya uyku hali
yasayabilirsiniz ya da kalp atisiniz hizlanabilir.

CLARITINE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLARITINE kullanmay1 unutursaniz:

Dozunuzu almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder farketmez bu dozu aliniz ve sonraki
dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsireye
sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tuim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir:

Farkli organ sistemlerinde;
Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100),
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
2-12 yas arasi ¢ocuklarda bildirilen yan etkiler sunlardir:
Yaygin:

e Bas agrist

e Sinirlilik

e  Yorgunluk

12 yas tizeri ¢gocuklarda ve yetiskinlerde bildirilen yan etkiler sunlardir:

Yaygin:
e Uyku hali
e Bag agrist
o Istah artis1
e Uyuma gligliigii

Loratadinin pazarda bulundugu donemde asagidaki yan etkiler de goriilmiistiir:
Cok seyrek:

Siddetli alerjik reaksiyon

Bas donmesi

Hizli veya diizensiz kalp atisi
Bulanti

Agiz kurulugu

Mide rahatsizlig1

Karaciger sorunlari

Sag¢ dokiilmesi

Dokiintii

Yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. CLARITINE’in saklanmasi

CLARITINE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak igin giseyi dis karton kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLARITINE’i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

CLARITINE agildiktan sonra | ay igerisinde kullaniimalidir.
Surubun goriiniimiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz CLARITINE’i kullanmayiniz.

Ilaglar evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Artik kullanmadiginiz ilacinizi
nasil atacaginiz1 eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya yardime olacaktr.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye-istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
39780 Biiytikkaristiran/Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimat: 10/06/2015 tarihinde onaylanmustir.
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