sp.zn. sukls114523/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Clarinase repetabs 5 mg/120 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

(loratadin/pseudoefedrin-sulfat)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek 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 lékare nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inki, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Clarinase repetabs a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Clarinase repetabs uZivat
Jak se ptipravek Clarinase repetabs uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clarinase repetabs uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

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

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

Ptipravek Clarinase repetabs zmirfiuje ptiznaky spojené se sezonni alergickou rymou (sennou rymou), jako
jsou kychani, vytok z nosu, paleni nosu nebo oc¢i, doprovazené pocitem ucpaného nosu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Clarinase repetabs uZivat

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

Kviili obsahu pseudoefedrinu neuzivejte piipravek Clarinase repetabs

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak (t€zkou hypertenzi) nebo hypertenzi, kterou se nedaii 1éky
dostat pod kontrolu

- jestlize mate zavazné akutni (nahlé) nebo chronické (dlouhotrvajici) onemocnéni ledvin nebo selhani
ledvin

- jestlize mate urcity typ zeleného zékalu (glaukom s uzkym uhlem),

- jestlize mate obtiZze s mocenim (zadrZovani moc¢i, nemoznost se vymocit nebo zcela vyprazdnit
moc¢ovy mechyr),

- jestlize mate onemocnéni srdce nebo cév, nebo rychlou a nepravidelnou srde¢ni ¢innost,
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- jestlize jste prodé€lal(a) krvaceni do mozku (krvacivou cévni mozkovou piihodu) nebo mate rizikové
faktory, které mohou zvySovat riziko jejiho vzniku,

- jestlize mate zvysenou funkci §titné zlazy,

- jestlize jste t¢hotna,

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, ptipravky k 1écbé deprese), nebo jste
ukoncil(a) 1é¢bu takovym piipravkem v priubéhu uplynulych 14 dni.

Upozornéni a opatfeni

Protoze piipravek Clarinase repetabs obsahuje fixni (pevné danou) kombinaci 1é¢ivych latek, které tak
nemohou byt upravovany samostatné, nemaji tento ptipravek uzivat pacienti s t€Zkou poruchou funkce jater
nebo renalni tubularni acidézou (porucha vnitiniho prostfedi vznikajici v disledku onemocnéni ledvin) a
nesmi ho uZzivat pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin.

Za urcitych podminek se muiZete stat abnormalné vnimavym(ou) k dekongestivnimu t¢inku pseudoefedrinu
obsazeném v tomto 1é¢ivém piipravku.

Pted uzitim ptipravku Clarinase repetabs se porad'te se svym lé¢katfem nebo l¢karnikem:

- jestlize je Vam 60 let nebo vice. U starsich osob je vyssi riziko vyskytu nezadoucich ucink;

- jestlize mate diabetes mellitus (cukrovku);

- jestlize mate vied zptisobujici zazeni zaludku nebo dvanactniku (stenozujici pepticky vied);

- jestlize mate ztizenou prichodnost travici soustavy v oblasti mezi Zaludkem a dvanactnikem
(pyloroduodendalni obstrukce);

- jestlize mate ztizenou priichodnost mocovych cest v oblasti mezi mo¢ovym méchyiem a mocovou
trubici (obstrukce vyvodovych cest mocovych);

- jestlize mate zvétSenou prostatu;

- jestlize mate zvySeny nitroocni tlak;

- jestlize mate vysoky krevni tlak;

- jestlize jste v minulosti prodé¢lal(a) srde¢ni infarkt (srdecni piihodu);

- jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu (arytmie);

- jestlize jste v minulosti mél(a) obtize pti dychani zptisobené zuzenim priudusek (bronchospazmus);

- jestlize mate podstoupit chirurgicky zakrok v celkové anestezii, protoZe je mozné, Ze budete muset na
nékolik dni pfipravek Clarinase repetabs prestat uzivat.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Clarinase repetabs vyskytne nebo je u Vas diagnostikovano
jakékoliv z nasledujicich onemocnéni, sdélte to svému 1ékati:

- vysoky krevni tlak;

- zrychleny srde¢ni rytmus nebo buSeni srdce;

- abnormalni srde¢ni rytmus;

- pocit na zvraceni nebo bolest hlavy, pfipadné zesileni stavajici bolesti hlavy.

Riziko zneuZivani, tolerance a toxicity

U jedné z 1éCivych latek obsazenych v pfipravku Clarinase repetabs, pseudoefedrinu, existuje riziko
zneuzivani. Pfi dlouhodobé 1é¢bé miize dojit ke vzniku tolerance (snizeni odpovedi na 1écbu). ZvySovani
davek mize vést k toxicite.

Zavazné koZni reakce

Béhem lécby timto pfipravkem se mohou vyskytnout zavazné kozni reakce. Pokud se objevi rozsahlé
zarudnuti a otok klize s vyskytem Cetnych malych nestovic¢ek (pustul) doprovazené hore¢natym stavem,
prestante pripravek Clarinase repetabs uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo vyhledejte 1€kaiskou
pomoc. Viz bod 4.

Nahla bolest bricha
Pii uzivani ptipravku Clarinase repetabs se mtize v disledku zanétu tlustého streva zptisobeného jeho
nedostate¢nym krevnim zasobenim (ischemicka kolitida) objevit nahlé bolest bficha nebo krvaceni z

2



koneéniku. Pokud se u Vas vyskytnou tyto pfiznaky, prestaite piipravek Clarinase repetabs uzivat a okamzité
se obrat’te na svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz bod 4.

N4ahla ztrata zraku

Pfi uzivani pfipravku Clarinase repetabs mtize dojit ke snizeni pritoku krve do zrakového nervu. Pokud u
Vas dojde k nahlé ztrat¢ zraku, ihned pfestanite piipravek Clarinase repetabs uzivat a obratte se na svého
1ékare nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc. Viz bod 4.

PRES a RCVS

Po uzivani ptipravki obsahujicich pseudoefedrin byly hlaSeny piipady syndromu reverzibilni encefalopatie

v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS). PRES a RCVS jsou
vzacné stavy, které mohou zahrnovat snizené zasobovani mozku krvi. Pokud se u Vas objevi ptiznaky, jez
mohou byt zndmkami PRES nebo RCVS (pfiznaky jsou uvedeny v bodé 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), ihned
prestante uzivat piipravek Clarinase repetabs a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Déti a dospivajici
Clarinase repetabs se nema podavat détem mladsim 12 let, nebot’ bezpecnost a ti€innost v této vékoveé
skupiné€ nebyla dosud stanovena.

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

Pokud uzivate inhibitory monoaminooxidazy (ptipravky k 1écbé deprese), ptipravek Clarinase repetabs se
nesmi uzivat spole¢n¢ s témito ptipravky ani v pribéhu dvou tydnii po ukonceni 1éCby t€mito piipravky (viz
téz bod 2 Kvili obsahu pseudoefedrinu neuzivejte pripravek Clarinase repetabs).

Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate tyto piipravky:

- digitalis (ptipravek pouzivany k 1écbé nekterych srde¢nich onemocnéni), protoze mize byt nutné
upravit jeho davkovani;

- ptipravky k 1é€b€ vysokého krevniho tlaku, protoZze mtze byt potfeba upravit davkovani;

- dekongestanty (ke snizeni prekrveni sliznic) podavané usty nebo do nosu (jako jsou
fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin), pfipravky potlacujici chut’ k jidlu
nebo amfetaminy, protoZe v kombinaci s pfipravkem Clarinase repetabs mohou tyto pfipravky zvysit
krevni tlak;

- tricyklicka antidepresiva (k 1écbé deprese);

- antihistaminika (k 1écbé alergii);

- namelové alkaloidy (jako jsou dihydroergotamin, ergotamin, nebo metylergometrin), protoze v
kombinaci s ptipravkem Clarinase repetabs mohou tyto pfipravky zvysit krevni tlak;

- linezolid (antibiotikum), moklobemid (k 1é¢bé deprese), kabergolin (ke snizeni hladiny prolaktinu),
bromokryptin, lisurid a pergolid (k 1é€bé Parkinsonovy choroby a n€kterych hormonélnich poruch),
protoze v kombinaci s pfipravkem Clarinase repetabs mohou tyto piipravky zvysit krevni tlak;

- antacida (1éky proti piekyseleni zaludku), protoze mohou zvysit ucinnost piipravku Clarinase
repetabs;

- kaolin (pomocna latka v nékterych lécich), protoze mlize snizit uc¢innost piipravku Clarinase repetabs.

Pripravek Clarinase repetabs s jidlem a alkoholem
Neprokazalo se, ze by piipravek Clarinase repetabs zvySoval G¢inek alkoholickych napojt.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

Pripravek Clarinase repetabs se nesmi uzivat v pribéhu t€hotenstvi (viz bod 2 Kviili obsahu pseudoefedrinu
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neuzivejte pripravek Clarinase repetabs)
Pripravek Clarinase repetabs neni vhodny k 1é€bé kojicich zen.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Clarinase repetabs uzivany v doporu¢ené davce nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni
prostiedky a obsluhovat stroje.

Kozni a laboratorni testy

Pripravek Clarinase repetabs je tieba vysadit minimalné 2 dny pied jakymikoli koznimi testy, jelikoz
antihistaminika mohou ovlivnit vysledky koZnich test.

Uzivani ptipravku Clarinase repetabs mize vést k pozitivnim testim na doping.

Pripravek Clarinase repetabs obsahuje laktozu a sacharézu
Pokud Vam l¢kar sdélil, Ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Clarinase repetabs uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo l1ékarnikem.

Nepiekracujte doporucené davkovani a dobu trvani 1écby.

Dospéli a dospivajici od 12 let

Uzivejte jednu tabletu dvakrat denné.

Tablety se polykaji veelku a zapijeji sklenici vody, nemaji se drtit, lamat ani zvykat.
Tablety lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Lécba ma trvat co nejkrat$i dobu a po odeznéni pfiznaki se v ni nema pokracovat. Neuzivejte tento piipravek
nepfetrzité déle nez 10 dni.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Clarinase repetabs neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste me¢l(a), ihned kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Pii pfedavkovani byly hléSeny ptiznaky jako ospalost, buseni srdce, bolest hlavy, kiece, rychly srdecni tep,
pocit na zvraceni a nervozita.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Clarinase repetabs

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek, uzijte ho co nejdiive a poté pokracujte v uzivani pripravku tak, jak
Vam byl piedepsan.

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

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavainé neidadouci ulinky

Neni zndmo (7 dostupnych udajii nelze urcit):

. zavazné stavy postihujici cévy v mozku, znamé jako reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci
(PRES) a syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS)
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Ihned piestante uzivat ptipravek Clarinase repetabs a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vs
objevi pfiznaky, jez mohou byt znamkami reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu
reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS). Ty zahrnuji:

. silna bolest hlavy s nahlym nastupem

. nevolnost

. zvraceni

. zmatenost

. epileptické zachvaty (zachvaty kieci)
. zmény vidéni

Dalsi neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
. potize se spanim (nespavost)

Casté (mohou postihnout a% 1 7 10 pacientiy):
Zizen

nervozita

spavost

deprese

neklid

ztrata chuti k jidlu

zéavrat’

sucho v ustech

zrychleni srde¢ni frekvence
bolest v krku

ryma

zacpa

pocit na zvraceni

bolest hlavy

unava

Méné Casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientii):
zmatenost

tfes

zvysené poceni

navaly horka

zmény chuti

abnormalni slzeni oci

zvonéni v usich (usni Selest)
krvaceni z nosu

buseni srdce

Casté nebo abnormalni moceni
svédeéni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii) (hldsené po uvedeni pripravku na trh):
zavazna alergicka reakce, zahmujici vyrazku, koptivku a otok obliceje

zavrat’

ktece

porucha srde¢niho rytmu

vysoky krevni tlak



kasel

zuzeni pridusek

poruchy funkce jater

zadrzovani moc€i, nemoznost se vymocit nebo zcela vyprazdnit moCovy méchyt
vypadavani vlast

Neni zndamo (7 dostupnych udajii nelze urcit):

o zvyseni télesné hmotnosti

o béhem prvnich dvou dnii 1é¢by piipravkem Clarinase repetabs miize dojit k nahlému nastupu horecky,
zarudnuti kiize nebo vzniku ¢etnych malych nestovicek (mozné pfiznaky akutni generalizované
exantematozni pustulozy, AGEP). Viz bod 2. Pokud se u Vas tyto piiznaky projevi, prestaite pfipravek
Clarinase repetabs uzivat a okamzité kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte Iékafskou pomoc.

o zanét tlustého stfeva v disledku jeho nedostate¢ného krevniho zasobeni (ischemicka kolitida).

o snizeny prutok krve do zrakového nervu (ischemicka opticka neuropatie).

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

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, I€karnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢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.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Clarinase repetabs uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chrdnén pied vlhkosti.

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

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s piipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Clarinase repetabs obsahuje

- Lécivymi latkami jsou 5 mg loratadinu a 120 mg pseudoefedrin-sulfatu v jedné tableté s prodlouzenym

uvoliiovanim.
- Pomocnymi latkami jsou:


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

Jadro: monohydrat laktozy, kukufi¢ny $krob, povidon, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: arabska klovatina, siran vapenaty, dihydrat siranu vapenatého, karnaubsky vosk,
mikrokrystalicka celul6za, kyselina olejova, kalafuna, praSkované rostlinné mydlo, sachar6za, mastek,
oxid titani¢ity (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.o0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:

SAG Manufacturing SLU
Carretera N-1, km 36

28750 San Agustin de Guadalix
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2024



