Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Clarityn® 10 mg toflur
Loératadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Clarityn og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Clarityn

Hvernig nota & Clarityn

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Clarityn

Pakkningar og adrar upplysingar

SO A WNE =

1. Upplysingar um Clarityn og vid hverju pad er notad
Lyfid heitir Clarityn

Hvad er Clarityn
Clarityn toflur innihalda virka efnid l6ratadin sem er i flokki lyfja sem kollud eru andhistamin.

Verkun Clarityn

Clarityn dregur Gr ofnaemiseinkennum med pvi ad stddva verkun histamina sem myndast i likamanum vid
ofnami.

Hvenear a ad nota Clarityn

Clarityn dregur Ur einkennum ofnamisnefkvefs (t.d. frjokornaofnaemi) eins og hnerra, nefrennsli eda klada
i nefi og svida og klada i augum.

Clarityn er einnig notad til ad draga Ur einkennum ofsaklada (klada, roda og Utbrotum).

Ahnrif Clarityn vara i heilan dag pannig ad unnt er ad sinna daglegum stérfum og petta studlar einnig ad
edlilegum neetursvefni.

Leitid til leeknisins ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Clarityn

Ekki ma nota Clarityn
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir I6ratadini eda einhverju 6dru innihaldsefni Clarityn (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Clarityn er notad:

- ef pa ert med lifrarsjukdom

- ef pa ferd i hudprdf (ofnemispradf). ba skalt ekki taka Clarityn i minnst 2 daga fyrir préfid pvi pad
getur haft hrif & nidurstédurnar

Leitio r&da hjé leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum ef eitthvad af ofangreindu & vid (eda ef
pu ert ekki viss).

Born
Clarityn toflur & ekki ad gefa bornum yngri en 6 ara né bornum sem vega 30 kg eda minna.
Onnur lyfjaform eru hentugri handa bérnum yngri en 6 ara eda sem vega 30 kg eda minna.

BOrn yngri en 2 éra:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Clarityn. Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun annarra lyfja samhlida Clarityn

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Aukaverkanir geta aukist pegar
Clarityn er tekid med lyfjum sem breyta virkni ensima i lifrinni, eda ef lifrarstarfsemi er skert. Engin
aukning sast i kliniskum rannsoknum & aukaverkunum lératadins asamt lyfjum sem breyta virkni pessara
ensima. Hins vegar er mikilvaegt ad pu reedir vid lyfjafreedinginn um 6l énnur lyf sem pu notar medan &
toku Clarityn stendur.

Notkun Clarityn med &fengi
EkKi hefur verid synt fram a ad Clarityn auki ahrif afengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu og brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Sem varudarradstofun er meelt med ad fordast notkun Clarityn & medgongu.
Clarityn méa ekki taka medan & brjéstagjof stendur. Loratadin berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

I kliniskum rannséknum & haefni til aksturs kom ekki fram nein skerding hja sjuklingum sem fengu
l6ratadin. EkKki er gert rad fyrir ad Clarityn valdi syfju og dragi ar arvekni i radlégdum skémmtum. P6
getur syfja i 6rfaum tilvikum komid fram og haft ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

Clarityn inniheldur laktdsa
Lyfid inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en
lyfid er tekid inn.



3. Hvernig nota & Clarityn

Notid lyfid alltaf eins og lyst er i fylgisedlinum eda eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjakrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Deiliskoran er til pess ad hjalpa pér ad brjéta tofluna ef pa att i erfidleikum med ad kyngja henni i heilu
lagi.

R&dlagdur skammtur:

Fullordnir og bérn 6 ara og eldri sem eru pyngri en 30 kg:
Ein tafla einu sinni & dag med glasi af vatni. Med mat eda an.

Ef barnid vegur 30 kg eda minna:
EkKi a ad nota Clarityn toflur. Onnur lyfjaform eru faanleg sem eru hentugri fyrir bérn yngri en 6 ara eda
sem vega 30 kg eda minna.

Born yngrien 2 ara:
Notkun Clarityn taflna er ekki radlogd hja bérnum yngri en 2 éra.

Fullordnir og bérn med alvarlega lifrarsjukdoma

Fullordnir og bérn pyngri en 30 kg

Ein tafla annan hvern dag med glasi af vatni, med mat eda an. Leitid samt rada hja laekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en lyfid er notad.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafid strax samband vid leekni eda lyfjafreeding ef sterri skammtur en melt er fyrir um er tekinn.

EKkKi er gert rad fyrir alvarlegum afleidingum p6 getur héfudverkur, hradur hjartslattur eda syfja komio
fram ef of stor skammtur er tekinn.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Clarityn

Ef gleymist ad taka skammtinn skal taka hann eins fljétt og audid er og taka svo naesta skammt eins og
venjulega.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Algengustu aukaverkanir hja fullordnum og bérnum eldri en 12 ara:

- syfja

- hofudverkur

- aukin matarlyst

- svefnerfidleikar



Algengustu aukaverkanirnar hja bérnum 2 til 12 ara:
- hofudverkur
- taugaostyrkur
- preyta

Eftir markadssetningu lyfsins hafa eftirfarandi aukaverkanir komid 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja
1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- veruleg ofnaemisviobrogd (par med talinn proti)

- sundl

- krampar

- Oreglulegur eda hradur hjartslattur

- 0Ogledi

- munnpurrkur

- magaonot

- lifrarkvillar

- hérlos

- Utbrot

- preyta.

Tioni eftirtalinnar aukaverkunar er ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- pyngdaraukning

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins

5. Hvernig geyma & Clarityn

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP/Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EKkKi skal nota lyfid ef breytingar sjast & atliti taflnanna.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Clarityn inniheldur

- Virka innihaldsefnid er l6ratadin. Hver tafla inniheldur 10 mg af I6ratadini.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, maissterkja og magnesiumsterat.

Lysing & atliti Clarityn og pakkningasteerdir

Clarityn toflur eru hvitar/beinhvitar, spordskjulaga med deiliskoru & annarri hlidinni en 6merktar & hinni.

Clarityneri 7, 10, 14, 20, 30, eda 60 stk. pakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi og framleidendur

Markadsleyfihafi
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna
Svipjéd

Framleidendur

Bayer Bitterfeld GmbH

OT Greppin

Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen

pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austuriki, Danmork, Finnland, Irland, island, Noregur, Svipjod: Clarityn
Belgia, Luxemborg : Claritine

Italia: Clarityn

Frakkland, Grikkland, Spann: Clarityne

pyskaland: Lisino S

Holland: Claritine

Portugal: Claritine, Alertrin

Bretland: Clarityn (Allergy)

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jani 2019.



