Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Claritine 10 mg comprimidos
Loratadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Claritine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Claritine
3. Como tomar Claritine

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Claritine

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

1. O que é Claritine e para que é utilizado

O nome do seu medicamento é Claritine comprimidos.

O que é Claritine

Claritine comprimidos contém a substancia ativa loratadina, que pertence a um grupo de farmacos
denominados “anti-histaminicos”.

Como atua Claritine

Claritine ajuda a reduzir os seus sintomas de alergia, bloqueando os efeitos de uma substancia
denominada “‘histamina”, a qual é produzida no organismo quando é alérgico a algo.

Quando deve Claritine ser tomado

Claritine alivia os sintomas associados a rinite alérgica (por exemplo, febre dos fenos),
nomeadamente espirros, corrimento nasal e prurido (comichéo) nasal, bem como na comichéo e

ardor nos olhos.

Claritine pode também ser utilizado para o alivio dos sintomas de urticaria (comichéo,
vermelhiddo, nimero e tamanho das lesdes da urticaria).

O efeito de Claritine ira durar um dia inteiro e devera ajuda-lo a manter as atividades diarias
normais e a dormir.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Claritine



Né&o tome Claritine:
- se tem alergia (hipersensibilidade) a loratadina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Claritine:

- se sofre de doenga hepatica

- se tem programada a realizacdo de testes de sensibilidade cuténea (testes na pele). Nao tome
Claritine dois dias antes da realizacdo destes testes, uma vez que este medicamento pode alterar os
resultados dos mesmos.

Se alguma das situagdes se aplicar a si (ou se tiver duvidas) fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Criancas

N&o administre Claritine comprimido a criangas com idade inferior a 6 anos nem a criangas que
pesem 30 kg ou menos. Existem outras formulacbes mais adequadas para criangas com idade
inferior a 6 anos ou com peso corporal igual ou inferior a 30 kg.

Criancas com idade inferior a 2 anos:
A seguranca e eficacia de Claritine ndo foram estabelecidas. N&o existem dados disponiveis.

Outros medicamentos e Claritine

Os efeitos secundarios de Claritine podem aumentar quando utilizado em conjunto com
medicamentos que alteram o desempenho de algumas enzimas responsaveis pelo metabolismo dos
farmacos no figado. Contudo, em ensaios clinicos, ndo foi observado nenhum aumento de efeitos
secundarios de loratadina com medicamentos que alteram o desempenho destas enzimas.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita medica.

Claritine com alcool
O efeito de Claritine ndo é potenciado por bebidas alcodlicas.

Gravidez e amamentagao

Se estiver gravida, pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida preventiva, é preferivel evitar o uso de Claritine durante a gravidez.

Nao tome Claritine se estd a amamentar. A loratadina é excretada no leite materno.

Conduc&o de veiculos e utilizacdo de maquinas

Em ensaios clinicos que avaliaram a capacidade de conduzir, ndo foi observada nenhuma
limitacdo nos doentes a tomar loratadina. Na dose recomendada, ndo é esperado que Claritine
provoque sonoléncia ou diminuicdo do estado de alerta. No entanto, alguns doentes sentiram
sonoléncia muito raramente, o que pode afetar a capacidade de conducdo de veiculos e a utilizagéo
de méaquinas.

Claritine contém lactose
Claritine contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.



3. Como tomar Claritine

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

A ranhura do comprimido existe apenas para ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.

Quanto tomar:

Adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos com peso corporal superior a 30 kg:
Tomar um comprimido uma vez por dia com um copo de 4gua, com ou sem alimentos.

Peso corporal igual ou inferior a 30 kg:
Né&o administre Claritine . Estéo disponiveis formula¢es mais adequadas para criangas com idade
inferior a 6 anos ou que pesem 30 kg ou menos.

Criancas com idade inferior a 2 anos:
Claritine ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 2 anos.

Adultos e criangas com problemas graves no figado:

Adultos e criangas que pesem mais de 30 kg:

Tome um comprimido uma vez por dia em dias alternados com um copo de agua, com ou sem
alimentos. No entanto, deve falar com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar
este medicamento.

Se tomar mais Claritine do que deveria

Se tomar mais Claritine do que deveria, fale de imediato com o seu médico ou farmacéutico.

N&o sdo expectaveis quaisquer problemas graves. No entanto, podera sentir dor de cabeca, ritmo
cardiaco acelerado ou sonoléncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Claritine
Caso se esqueca de uma dose, tome-a logo que se lembrar, e volte depois a toméa-lo como habitual.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu medico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
n&do se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios mais frequentemente comunicados em adultos e criangas com mais de 12
anos incluem:

- sonoléncia

- dor de cabeca

- aumento do apetite



- dificuldade em dormir

Os efeitos secundarios mais frequentemente comunicados em criangas com idades dos 2 aos 12
anos incluem:

- dor de cabeca

- Nervosismo

- cansago

Durante a comercializa¢do da loratadina foram observados muito raramente (podem afetar até 1
em 10.000 pessoas) os seguintes efeitos secundarios:
- reacdo alérgica grave (incluindo inchago)

- tonturas

- convulsdes

- ritmo cardiaco irregular ou acelerado

- nduseas (sentir-se enjoado)

- secura da boca

- mal-estar no estdbmago

- problemas do figado

- queda de cabelo

- erupcéo na pele

- cansago

A frequéncia do seguinte efeito secundario é desconhecida:
- aumento de peso

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Claritine

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister, apds EXP. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar alguma alteracdo da aparéncia do comprimido.



Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contedo da embalagem e outras informages
Qual a composic¢éo de Claritine

- A substéncia ativa é a loratadina. Cada comprimido contém 10 mg de loratadina.
- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho e estearato de magnesio.

Qual o aspeto de Claritine e contetido da embalagem

Comprimido

Comprimidos ovais brancos a esbranqui¢ados com uma ranhura de um lado e liso do outro.
Claritine comprimidos esta disponivel em embalagens de, 7, 10, 14, 20, 30, ou 60 comprimidos.
As embalagens de 30 ou 60 comprimidos sdo embalagens hospitalares.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizag&o de Introdugdo no Mercado

Bayer Portugal Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso
2790-255 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Bayer Bitterfeld GmbH
OT Greppin

Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdémico Europeu
(EEE) com as seguintes denominagdes:

Austria, Dinamarca, Finlandia, Islandia, Irlanda, Noruega, Suécia: Clarityn
Bélgica, Luxemburgo: Claritine

Italia: Clarityn

Franca, Grécia, Espanha: Clarityne

Alemanha: Lisino S

Paises Baixos: Claritine

Portugal: Claritine



Reino Unido: Clarityn (Allergy)

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em 10/2022.



