KULLANMA TALIMATI
CLARITINE® 10 mg tablet

Agizdan alnr.

. Etkin madde: Loratadin.
Her tablet 10 mg loratadin igermektedir.
. Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (s181r), misir nisastasi ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLARITINE nedir ve ne icin kullanilir?

CLARITINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLARITINE nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

CLARITINE’in saklanmasi

SN W N~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CLARITINE nedir ve ne icin kullamlhir?
CLARITINE, beyaz ve beyaza yakin renkte, bir yiiziinde “10” yazist olan, diger yiizii yazisiz,
centikli oval tabletlerdir.

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

CLARITINE, herhangi bir seye alerjiniz oldugunda viicudunuz tarafindan iiretilen “histamin”
ad1 verilen bir maddenin etkilerini durdurarak alerji belirtilerinizin azaltilmasina yardimci olur.
CLARITINE kronik idiopatik {irtikerin, mevsimsel ve kronik (perennial) alerjik rinitin
semptomatik tedavisinde endikedir. CLARITINE, genellikle iirtiker (kurdesen) olarak bilinen

www.ilac101.com

1/7


https://ilac101.com

durumun belirtilerini (kasinti ve kizariklik) gidermeye de yardimer olur.

CLARITINE’in etkisi tiim giin devam eder ve normal giinliikk aktivitelerinize ve uyku
diizeninizi siirdiirmenize yardimci olacaktir.

Kendinizi daha iyi hissetmeyip daha kotli hissederseniz mutlaka doktorunuzla konusmalisiniz.

2. CLARITINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CLARITINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Loratadin veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi alerjik (asir1 duyarh)
iseniz,

- Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

CLARITINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLARITINE’1 almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsireyle konusunuz:

- Karaciger hastaliginiz varsa,

- Size alerjiler i¢in herhangi bir deri testi yapilacaksa. CLARITINE tableti bu testlerden 6nce
iki giin slireyle almayiniz ¢linkii test sonuglar etkilenebilir.

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

CLARITINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLARITINE a¢ ya da tok karnina alinabilir.
CLARITINE’in alkollii igeceklerin etkilerini giiclendirdigi goriilmemistir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedbir amacli olarak, hamilelik sirasinda loratadin kullanimindan kaginilmasi tercih edilmelidir.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, CLARITINE’i kullanmayiniz. Loratadin anne siitiine geger.
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Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen dozlarda, CLARITINE’in sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin azalmasina
neden olmasi beklenmemektedir. Ancak ¢ok nadir olarak, bazi kisilerde arag siirme ya da makine
kullanimin1 etkileyebilen uyku hali olusabilir.

CLARITINE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

CLARITINE, laktoz igerir; doktorunuz size bazi sekerlere karsi toleranssizliginiz oldugunu
sOylediyse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Psikomotor performans arastirmalarinda, CLARITINE alkolle birlikte alindiginda, alkoliin
etkilerini giiclendirici bir etkisinin bulunmadig1 gosterilmistir.

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

Asagidaki ilaglart 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 ylikselmeye yol agarak istenmeyen olaylarda artisa yol agabilir.

Karacigerde ila¢ metabolizmasini diizenleyen bazi enzimlerin fonksiyonlarini etkileyen ilaglar ile
beraber alinirken dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLARITINE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CLARITINE’t her zaman bu kullanma talimatinda belirtilen sekilde veya doktorunuzun,
eczaciizin veya hemsirenin soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza
veya hemsireye danisiniz.

Tabletin tlizerindeki g¢entik, tableti esit dozlara bolmek i¢in degil, yutma kolayli1 i¢in tabletin
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kirilmasini kolaylagtirmak igindir.

Ne kadar kullanilmah?

Yas Ne kadar almah? Ne sikhikta almah?
6 yas lizeri ve viicut agiligi 30 kg dan |1 tablet Gilinde bir kez

fazla ¢ocuklar ve yetiskinler

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniz tavsiye edilen dozu giin asir
almanizi sdyleyebilir. Bu durum sizin i¢in gegerliyse doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir. A¢ karnina veya besinlerle birlikte kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Dogru miktarda ila¢g verdiginizden emin olmak i¢in ¢ocugunuzun viicut agirligi bilmeniz
onemlidir. Ornegin, 9 yasindaki bir gocugun viicut agirligi 30 kg’dir. Emin degilseniz ¢ocugunuzu
tartiniz ve ardindan tabloda verilen talimatlari izleyiniz.

Viicut agirligr 30 kg veya daha diisiik olan ve 6 yasindan kiigiik ¢ocuklara vermeyiniz. 2 yasindan
kiiciik cocuklarda CLARITINE’in giivenligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Ancak yaslilarda genel olarak karaciger, bobrek ve
kalp fonksiyonlarinda azalma sikliginin daha yiiksek olmasi ve eslik eden hastalik veya diger ilag
tedavileri nedeniyle doz se¢iminde dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

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

Eger CLARITINE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var isedoktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLARITINE kullandiysaniz:

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

CLARITINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
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konusunuz.

CLARITINE kullanmay1 unutursamz:

Dozunuzu almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder fark etmez bu dozu alimiz ve sonraki
dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsireye
sorunuz.

CLARITINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Yetiskin ve ergenlerde, alerjik burun akintisi (Alerjik Rinit: AR) ve tekrar eden, nedeni bilinmeyen
iirtiker (Kronik Idiopatik Urtiker (CIU) endikasyonlari i¢in yapilan ¢alismalarda en sik bildirilen
istenmeyen etkiler; uyku hali, bag agrisi, istah artisi, gastrit (mide iltihab1) ve uykusuzluk seklinde
bildirilmistir.

Pazarlama sonras1 donemde bildirilen istenmeyen reaksiyonlar asagida sistem organ sinifina
gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Asagidakilerden biri olursa, CLARITINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

e Siddetli asir1 duyarhilik reaksiyonlari, dil ve/veya bogazda sisme, yutma/yutkunma gii¢liigi,
kurdesen (lirtiker), nefes alma giicliigii, yilizde alerjik sisme (Quincke 6demi/anjiyoddem), cok
hizl1 kalp atim1 ve terlemeyle seyreden bag donmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CLATIRINE e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

. Bas donmesi,

. Nobetler,

. Hizli veya diizensiz kalp atisi,
o Carpinti,

. Bulanti,

. Agiz kurulugu,

. Mide rahatsizligi,

. Karaciger sorunlari,
o Sag¢ dokiilmesi,

. Dokdinti,

. Yorgunluk.
Bilinmiyor:

. Kilo artisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CLARITINE’in saklanmasi

CLARITINE’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLARITINEi kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

Tabletin goriinlimiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz bu ilaci kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S. Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati ...................... tarihinde onaylanmigtir.
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