Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clarityn 10 mg - Tabletten
Wirkstoff: Loratadin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clarityn und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarityn beachten?
Wie ist Clarityn einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clarityn aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Clarityn und wofiir wird es angewendet?
Der volle Name Thres Arzneimittels lautet Clarityn 10 mg — Tabletten.

Was Clarityn ist
Clarityn enthilt den Wirkstoff Loratadin, welcher zur Gruppe der Antihistaminika gehort.

Wie Clarityn wirkt

Clarityn hilft Thre allergischen Symptome zu vermindern, indem es die Wirkung eines Stoffes, genannt
Histamin, hemmt. Histamin wird im eigenen Korper produziert, wenn Sie auf etwas allergisch
reagieren.

Wann Clarityn angewendet werden sollte

Clarityn lindert Beschwerden bei allergischer Rhinitis (z.B. Heuschnupfen) mit Begleiterscheinungen
wie Niesreiz und Nasenlaufen sowie Juckreiz und Brennen in Nase und Augen, bei Erwachsenen und
Kindern tiber 2 Jahren mit einem Koérpergewicht {iber 30 kg.

Clarityn ist auch zur Behandlung und Linderung der Beschwerden bei Urtikaria (Juckreiz, R6tung und
Blaschen) geeignet.

Die Wirkung von Clarityn hilt einen ganzen Tag an und sollte Thnen helfen, Ihrer normalen Tatigkeit
tagsiiber nachzugehen und nachts zu schlafen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarityn beachten?

Clarityn darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Loratadin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clarityn einnehmen, wenn:



- Sie eine Leberfunktionsstérung haben.
- Sie planen, Hautallergietests durchfiihren zu lassen. Nehmen Sie Clarityn nicht zwei Tage vor
Durchfiihrung dieser Tests ein, da dieses die Testergebnisse beeinflussen konnte.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clarityn einnehmen.

Kinder

Verabreichen Sie Clarityn 10 mg — Tabletten nicht an Kinder, die jiinger als 2 Jahre oder zwischen 2
und 12 Jahre alt sind und weniger als 30 kg wiegen. Fiir Kinder von 2 bis 12 Jahren, die weniger als
30 kg wiegen, gibt es geeignetere Darreichungsformen (nicht in Osterreich verfiigbar).

Einnahme von Clarityn zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Nebenwirkungen von Clarityn kdnnen sich verstirken, wenn Clarityn zusammen mit Enzymen,
die verantwortlich fiir die Arzneimittelverstoffwechselung sind, eingenommen wird, die die Leistung
der Leber beeinflussen. Dennoch wurden in klinischen Studien keine verstirkten Nebenwirkungen bei
der Einnahme solcher leistungsverandernden Enzyme zusammen mit Loratadin festgestellt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie vor kurzem andere Medikamente eingenommen
haben, zurzeit andere Medikamente einnehmen oder planen andere Medikamente einzunechmen. Das
betrifft auch Medikamente die nicht verschrieben worden sind.

Einnahme von Clarityn zusammen mit Alkohol
Die Wirkung von alkoholischen Getranken wird durch die Einnahme von Clarityn nicht verstérkt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, glauben dass Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden, fragen
Sie ihren Arzt oder Apotheker um Rat bevor Sie dieses Arzneimittel zu sich nehmen.

Als Vorsichtsmafinahme ist angeraten die Einnahme von Clarityn wéhrend einer Schwangerschaft zu
vermeiden.

Nehmen Sie Clarityn nicht ein, wenn Sie stillen. Loratadin geht in die Muttermilch tiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

In klinischen Studien zur Beurteilung der Fahrtiichtigkeit konnte keine Einschrankung bei Patienten
die Loratadin eingenommen haben beobachtet werden. Bei Einnahme von Clarityn in der empfohlenen
Dosierung ist nicht damit zu rechnen, dass es zu Benommenheit kommt oder Thre Aufmerksamkeit
vermindert wird. In sehr seltenen Fillen entwickeln jedoch manche Personen Benommenheit, was zu
einer Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
fithren kann.

Clarityn enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. Wie ist Clarityn einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Die empfohlene Dosis betriigt:

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:



Nehmen Sie eine Tablette einmal tiglich mit einem Glas Wasser, unabhédngig von den Mahlzeiten, ein.

Kinder von 2 bis 12 Jahren erhalten eine gewichtsbezogene Dosierung:
Bei einem Korpergewicht von iiber 30 kg:
Nehmen Sie eine Tablette einmal tiglich mit einem Glas Wasser, unabhéngig von den Mahlzeiten, ein.

Bei einem Kérpergewicht von 30 kg oder darunter:
Verabreichen Sie Clarityn 10 mg - Tabletten nicht. Fiir Kinder von 2 bis 12 Jahren, die weniger
als 30 kg wiegen, gibt es geeignetere Darreichungsformen (nicht in Osterreich verfiigbar).

Von einer Einnahme von Clarityn bei Kindern unter 2 Jahren wird abgeraten.

Clarityn darf Kindern unter 12 Jahren nur {iber arztliche Verschreibung verabreicht werden.
Erwachsene und Kinder mit schwerer Leberschidigung:

Erwachsene und Kinder, die mehr als 30 kg wiegen:

Nehmen Sie eine Tablette jeden zweiten Tag mit einem Glas Wasser, unabhéngig von den Mahlzeiten,
ein. Dennoch sollten Sie Thren Arzt oder Apotheker fragen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Clarityn eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Clarityn eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie bitte
sofort mit Threm Arzt oder Apotheker. Es werden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen erwartet,
dennoch kdénnen Sie Kopfschmerzen, einen beschleunigten Herzschlag oder Schléfrigkeit empfinden.

Wenn Sie die Einnahme von Clarityn vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme IThrer Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach sobald Sie dies feststellen
und kehren Sie dann zu Threm gewohnten Einnahmeschema zuriick. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen bei Erwachsenen und Kindern iiber 12 Jahren sind:
- Benommenbheit

- Kopfschmerzen

- Appetitsteigerung

- Schlaflosigkeit

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 2 bis 12 Jahren sind:
- Kopfschmerzen

- Nervositit

- Midigkeit

Die folgenden sehr seltenen Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) wurden
ebenso nach Markteinfiihrung von Loratadin beobachtet:

- Schwere allergische Reaktionen (einschlieBlich Schwellungen)

- Schwindel

- Krimpfe

- Schneller oder unregelméBiger Herzschlag

- Ubelkeit

- Trockener Mund



- Magenverstimmung
- Leberprobleme

- Haarausfall

- Hautausschlag

- Miidigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Clarityn aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen zur Aufbewahrung erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie eine Verdnderung des Aussehens der
Tabletten bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clarityn enthilt
Der Wirkstoff ist: Loratadin. Jede Tablette enthélt 10 mg Loratadin.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstirke und Magnesiumstearat.

Wie Clarityn aussieht und Inhalt der Packung

Tablette.

Weille bis weiBliche, ovale, flache Tablette mit einer Bruchkerbe und ,,10° auf einer Seite.

Clarityn 10 mg — Tabletten sind verfligbar in Packungsgrof3en zu 2, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 50,
60 oder 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Herbststralle 6-10

1160 Wien

Hersteller:
Schering-Plough Labo NV,
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Schering-Plough

Rue Louis Pasteur, 2

F-14200 Herouville Saint Clair
Frankreich

Z.Nr.: 1-19490

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Dinemark, Finnland, Irland, Island, Italien, Norwegen, Schweden: Clarityn
Belgien, Luxemburg: Claritine

Frankreich, Griechenland, Spanien: Clarityne

Deutschland: Lisino S

Niederlande: Claritine

Portugal: Claritine, Alertrin

Vereinigtes Konigreich: Clarityn (Allergy)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2016.
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