KULLANMA TALIMATI

CLARINASE REPETABS® 5mg /120mg denetimli salim tablet
Agizdan alinir.
» Etkin maddeler:

Her tablet 5 mg loratadin ve 120 mg psddoefedrin siilfat icerir.

*  Yardimci maddeler: Laktoz (s1g1r kaynakli), misir nisastasi, povidon, magnezyum stearat,
akasya, kalsiyum siilfat, karnauba mumu, mikrokristalize seliiloz, gum rosin, oleik asit,
sabun tozu (s181r), sukroz, talk, titanyum dioksit, beyaz balmumu, zein.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLARINASE REPETABS nedir ve ne icin kullanilir?

CLARINASE REPETABS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLARINASE REPETABS nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLARINASE REPETABS in saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. CLARINASE REPETABS nedir ve ne icin kullanilir?

CLARINASE REPETABS yuvarlak, bikonveks, cilali ve beyaz kapli denetimli salim tabletler
olup 20 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

CLARINASE REPETARBS antihistaminik ve dekonjestan 6zellikte iki ilacin kombinasyonunu
icerir. Antihistaminikler, viicudun iirettigi bir madde olan histaminin etkilerini engelleyerek,
alerji ya da genel soguk alginlig1 belirtilerinin azaltilmasinda yardimci olurlar. Dekonjestanlar
burun tikanikliginin giderilmesine yardimci olurlar.

CLARINASE REPETABS laktoz(s1g1ir) ve sabun tozu (sig1r) igerir.

CLARINASE REPETABS burun tikanikliginin eslik ettigi, hapsirma, burun ve géz akintisi
veya kasintist dahil mevsimsel alerjik rinit (saman nezlesi) belirtilerinin tedavisinde kullanilir.
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2. CLARINASE REPETABS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLARINASE REPETABS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Loratadin, psddoefedrin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri
duyarhiligimiz (alerjiniz) varsa.

Kalp veya tansiyon ilaci aliyorsaniz,

G0z i¢i basinciniz yiliksekse (glokom),

Idrar yapmada giicliigiiniiz, idrar yolunda tikamklik varsa,

Yiiksek kan basinciniz varsa,

Kalp veya damar hastaliginiz varsa (tagiaritmi, istemik kalp hastalig),

Inme (felg) ge¢misiniz varsa,

Tiroid beziniz fazla calisiyorsa,

Son 14 giin i¢erisinde monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii ad1 verilen depresyon ve
parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglardan kullandiysaniz veya halen
kullaniyorsaniz.

CLARINASE REPETABS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bazi durumlar sizi, bu ilacin igeriginde bulunan dekonjestan psddoefedrine karsi asir1 hassas
hale getirebilir.

CLARINASE REPETABS kullanmadan 6nce doktor ya da eczaciniza bilgi veriniz;

12 yas alt1 veya 60 yas {istii (yasilar bu ilacin etkilerine kars1 daha duyarl olabilirler)
hastalarda kullanilmamalidir.

Seker hastaliginiz (diabetes mellitus) varsa,

Midenin, ince bagirsagin veya yemek borusunun daralmasina neden olan iilseriniz
(stenozan peptik {ilser) varsa,

Ince bagirsaklarda tikanma (piloroduodenal blokaj) varsa,

Mesane boynunda tikanma (vesikal serviks blokaj1) varsa,

Bronkospazm (akciger kaslarinin gerilmesi nedeniyle nefes almada giigliik) ge¢misiniz
varsa,

Karaciger, bobrek ya da mesane sorunlariniz varsa,

Sizin i¢in cerrahi bir operasyon planlaniyorsa (operasyon dncesi birka¢ giin i¢in ilact
birakmaniz gerekebilir),

Bazi kalp bozukluklarinin tedavisi i¢in dijitalis aliyorsanmiz (doz ayarlamasi
gerekebilir),

Yiiksek tansiyon i¢in, a-metildopa, mekamilamin, rezerpin, veratrum alkaloidleri ve
guanetidin aliyorsaniz (doz ayarlamasi gerekebilir),

Dekonjestanlar (agiz ya da burun yoluyla), istah baskilayicilar1 (diyet haplar) veya
amfetamin (sinir sistemini uyarici bir ajan) aliyorsaniz (bu ilaglar CLARINASE
REPETABS ile birlikte kullan1ldiginda kan basincinizi yiikseltebilir),

Migren agrilar1 i¢in ergot alkaloidleri (dihidroergotamin, ergotamin ya da
metilergometrin) aliyorsaniz (bu ilaclar CLARINASE REPETABS ile birlikte
kullanildiginda kan basincinizi ytikseltebilir),

Linezolid (bir antibiyotik); bromokriptin (kisirlik veya Parkinson hastaligi igin),
kabergolin, lisiirid ve pergolid (Parkinson hastalig1 i¢in) aliyorsamiz (bu ilaglar
CLARINASE REPETABS ile birlikte kullanildiginda kan basinciniz1 yiikseltebilir),
Antasit altyorsaniz (antasitler ilacin etkisini arttirabilir),

Kaolin aliyorsaniz (kaolin ishal tedavisinde kullanilir ve ilacin etkisini azaltabilir)
Alerji i¢in deri testi yapilacaksa, bu testlerden onceki iki giin CLARINASE
REPETABS almay1 durdurunuz, ¢iinkii bu ilag test sonuclarini etkileyebilir.
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e CLARINASE REPETABS alan atletlerde doping testleri pozitif ¢ikabilir.

— Kan basinciniz yiiksekse,
— Kalp atiglariniz hizli veya carpintiliysa,
— Kalp ritminiz anormal ise,
— Kendinizi hasta hissediyorsaniz, basiniz agriyorsa veya bas agriniz CLARINASE
REPETABS kullaniyorken artiyorsa
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi isteyebilir.

CLARINASE REPETABS’in icindeki ilaglardan biri olan psddoefedrin siilfat, kotiiye
kullanim (suistimal) potansiyeli tasimaktadir. Yiiksek dozlarda psddoefedrin siilfat toksik
(zehirleyici) olabilir.

CLARINASE REPETABS’in tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT Sendromu
veya Torsades de Pointes hastalarinda kullanimindan kag¢inilmalidir. Bunlar kalp ritm
bozukluguyla ilgili hastaliklardir.

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

CLARINASE REPETABS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLARINASE REPETABS a¢ ya da tok karina alinabilir.
CLARINASE REPETABS’in alkollii igecekler ile bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz CLARINASE REPETABS kullanmayiniz. Tedavi siiresince etkili bir dogum
kontrol yontemi uygulanmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, CLARINASE REPETABS’i kullanmayiniz. Loratadin ve
psodoefedrin anne siitiine gegmektedir. Emziren annelerde, CLARINASE REPETABS’in bir
bileseni olan psddoefedrine bagl siit liretiminde azalma bildirilmistir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Onerilen dozlarda, CLARINASE REPETABSin sizde uyku hali olusturmas: veya
dikkatinizin azalmasmma neden olmasi beklenmemektedir. Ancak ¢ok nadir olarak, bazi
kisilerde ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilen uyku hali olusabilir.

CLARINASE REPETABS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

CLARINASE REPETABS laktoz ve sukroz icermektedir; eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 gsekerlere kars1 tahammiilsiizliigiinliziin (intoleransinizin) bulundugu
sOylendiyse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz CLARINASE REPETABS tedavisine baslamadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiiz: Monoamino oksidaz inhibitérleri (MAO)
(depresyon ve Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir)
e Sempatomimetik ilaglar (diisiik kan basinci ve kalp durmasi tedavisinde kullanilir)

CLARINASE REPETABS’in asagidaki ilaglar ile birlikte kullanimi Onerilmemektedir.
Kullanilmasi1 halinde kan damarlarinda daralma veya kan basincinda yiikselme goriilebilir.
e Bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid (Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilir)
e Dihidroergotamin, ergotamin, metilergometrin (migren tedavisinde kullanilir)
e Monoamino oksidaz inhibitdrleri
e Fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, oksimetazolin, nafazolin (agiz ya da burun
yoluyla kullanilan nasal dekonjestanlardir)

Ayrica agagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza daniginiz.
¢ Antasitler (mide asidinin azaltilmasinda kullanilir ve ilacin etkisini arttirabilir)
e Kaolin (ishal tedavisinde kullanilir ve ilacin etkisini azaltabilir)
e Medikal bir bitki olan St. John’s Wort (loratadin emilim degerlerini degistirebilir)
e Selektif serotonin gerialim inhibitorleri (SSRI) (depresyon tedavisinde kullanilir ve
ilacin etkisini arttirabilir)

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

3. CLARINASE REPETABS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CLARINASE REPETABS’i her zaman, mutlaka doktorunuzun talimatlart dogrultusunda
almiz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz.

Etikette belirtilen dozdan daha fazlasim1 almayiniz veya tavsiye edildiginden daha sik
almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Erigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar: Giinde iki kez 1 CLARINASE REPETABS’i a¢
veya tok karnina, bir bardak su ile alimiz. Tableti biitiin olarak yutunuz; yutmadan once
ezmeyiniz, kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz.

Doktorunuzun tavsiyesi olmaksizin, bu ilaci siirekli olarak 10 giinden fazla kullanmayiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

CLARINASE REPETABS,12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
CLARINASE REPETABS, 60 yas tizerindeki hastalarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
CLARINASE REPETABS bdobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger CLARINASE REPETABS'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLARINASE REPETABS kullandiysaniz:
CLARINASE REPETABS’in bir bileseni olan loratadinin doz asimi ile uyku hali, hizli kalp
atis1 ve bas agrist bildirilmistir. CLARINASE REPETABS’in bir bileseni olan psddoefedrinin
doz agimui ile kasilmalar, hizli kalp atis1, bulanti, sinirlilik bildirilmistir.

CLARINASE REPETABS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

CLARINASE REPETABS kullanmay1 unutursaniz:

[lacinizi zamaninda almay1 unutursaniz, unuttugunuzu farkeder farketmez bu dozu alin ve
sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CLARINASE REPETABS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CLARINASE REPETABS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. CLARINASE REPETABS’ e kars1 sizi rahatsiz eden veya ciddi
oldugunu diisiindiigiliniiz bir reaksiyon olusursa ve devam ederse doktorunuza veya eczaciniza

bagvurunuz.

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, CLARINASE REPETABS’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz.

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, kurdesen ve yiizde sisme gibi)
Havayollarinda daralma

Karaciger problemleri

Istemsiz nébet (konviilsiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CLARINASE REPETABS’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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e Anormal kalp ritimleri

e Bir tiir siddetli cilt reaksiyonu olan akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz (AGEP)
haricindeki vakalarda ates, kizariklik veya ciltte olusan i¢i dolu kiiciik kabarciklar
(piistiil) gibi belirtiler gozlenmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
o Uykusuzluk

Yaygin:
e Susuzluk
Sinirlilik
Uyuklama
Depresyon
Ajitasyon (Huzursuzluk)
Istahsizlik
Bas donmesi
Ag1z kurulugu
Hizli kalp atis1
Farenjit (Yutak iltihabi)
Rinit (Nezle)
Kabizlik
Bulant1
Bas agrisi
Yorgunluk

Yaygin olmayan:

e Zihin kansiklig1
Titreme
Terlemede artig
Sicak basmasi
Tat almada degisiklik
Gozde anormal sulanma
Kulaklarda ¢inlama
Carpint1
Burun kanamas1
Idrara ¢ikma sikliginda artma veya azalma
Kasint1

e 6 6 o o o o o o o

Cok seyrek:
e Diizensiz kalp atis1
e Vertigo (bas donmesi)
¢ Yiiksek tansiyon
o  Oksiiriik
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e Anormal karaciger fonksiyonu ve bronkospazm (broslarin gecici olarak tikanmasi)
e Idrar yapmada zorluk
e Sag kaybi

Klinik ¢alismalarda ve pazarlama sonrasi donemde, sadece loratadin i¢in bildirilen diger yan
etkiler, istah artigi, kasinti, gastrit (midenin i¢ yiizeyindeki zarin iltihaplanmasi) ve kilo
artigidir.

Pazarlama sonrasi deneyimden psoddoefedrin igeren liriinler ile agir bir cilt reaksiyonu olan
akut jeneralize ekzantematoz piistiilloz (AGEP) (klinik olarak ani baslayan, atesle birlikte tim
viicutta yaygin pistiiler dokiintii ile seyreden nadir bir cilt reaksiyonu) izole vakalari
bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CLARINASE REPETABS’in saklanmasi

CLARINASE REPETABS’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLARINASE REPETABS'’i kullanmayiniz.

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

Son Kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz CLARINASE REPETABS kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.

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
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Bu kullanma talimati .../..../.... tarihinde onaylanmistir.
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