Bipacksedel: Information till anvéandaren

Clarityn 1 mg/ml sirap
loratadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Clarityn ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Clarityn

Hur du tar Clarityn

Eventuella biverkningar

Hur Clarityn ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Clarityn &r och vad det anvands for

Vad Clarityn ar
Clarityn sirap innehaller den aktiva substansen loratadin vilken tillhor en grupp lakemedel som kallas
antihistaminer.

Hur Clarityn verkar
Clarityn hjélper till att minska dina allergiska symtom genom att stoppa effekterna av ett &mne som
kallas histamin, vilket bildas i kroppen nar du ar allergisk mot nagot.

Nar Clarityn ska tas
Clarityn lindrar symtom som hér samman med allergisk rinit (till exempel hosnuva), sdsom nysningar,
rinnande eller kliande nasa och sveda eller klada i 6gonen hos vuxna och barn éver 2 ar.

Clarityn kan dven anvandas for att lindra symtom fran urtikaria (klada, rodnad och antal och storlek pa
nasselutslag).

Effekten av Clarityn varar hela dygnet och ska hjalpa dig att fortsatta med dina dagliga aktiviteter och
att sova.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

Loratadin som finns i Clarityn kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Clarityn

Ta inte Clarityn

- om du &r allergisk mot loratadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Clarityn:

- omdu har en leversjukdom

- om du ska genomga hudtester for allergi. Ta inte Clarityn tva dagar innan dessa tester, eftersom
testresultaten annars kan paverkas.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska innan du tar Clarityn.

Barn
Ge inte Clarityn till barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Clarityn

Biverkningar av Clarityn kan oka vid samtidig anvandning av andra lakemedel som paverkar
funktionen hos vissa leverenzymer som ansvarar for nedbrytning av lakemedel i levern. Dé&remot, har
det i kliniska studier inte setts nagon 6kning av biverkningar av loratadin med lakemedel som paverkar
funktionen av dessa enzymer. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit
eller kan ténkas ta andra lakemedel. Detta galler &ven receptfria ladkemedel.

Clarityn och alkohol
Clarityn har inte visat sig 6ka effekten av alkohol.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Som en forsiktighetsatgard, bor anvandning av Clarityn under graviditet undvikas.
Ta inte Clarityn om du ammar. Loratadin utsdndras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

I kliniska studier som undersokte korférmagan har det inte setts nagon forsamring hos personer som
fick loratadin. Vid rekommenderad dos av Clarityn forvantas inte detta gora dig dasig eller mindre
uppmarksam. Emellertid kan dasighet forekomma hos vissa personer i séllsynta fall och detta kan
paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Clarityn innehaller maltitol, sorbitol, propylenglykol, natrium och natriumbensoat

Flytande maltitol: Detta lakemedel innehaller 3 g flytande maltitol per 5 ml vilket motsvarar 600,69
mg/ml. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lékare innan du tar denna medicin.
Sorbitol: Detta lakemedel innehaller 700 mg sorbitol per 5 ml vilket motsvarar 140 mg/ml. Sorbitol &r
en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller

ditt barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som

gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.

Propylenglykol: Detta lakemedel innehaller 250 mg propylenglykol per 5 ml vilket motsvarar 50
mg/ml.

Natrium: Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml vilket innebar att
det i princip &r "natriumfritt”

Natriumbensoat: Detta ldkemedel innehaller 2,5 mg natriumbensoat per 5 ml vilket motsvarar 0,5
mg/ml.



3. Hur du tar Clarityn

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos:

Vuxna och barn 6ver 12 ar:
Tva teskedar (10 ml) en gang dagligen.

Barn 2 till 12 ar doseras per vikt:
Kroppsvikt éver 30 kg:
Tva teskedar (10 ml) en gang dagligen.

Kroppsvikt 30 kg eller under:
En tesked (5 ml) en gang dagligen.

Clarityn rekommenderas inte till barn under 2 ar.
Vuxna och barn med allvarliga leverproblem:

Vuxna och barn med en kroppsvikt éver 30 kg:
Tva teskedar (10 ml) varannan dag.

Barn med en kroppsvikt p& 30 kg eller under:
En tesked (5 ml) varannan dag.

Intag av detta lakemedel
. vatten eller annan vétska behdvs inte for att svélja sirapen
. sirapen kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méangd av Clarityn

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt

radgivning.

Inga allvarliga problem forvantas, dock kan du fa huvudvark, snabba hjartslag och bli sémnig.

Om du har glomt att ta Clarityn

. Om du glommer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg och fortsatt darefter att ta
den pa vanligt sétt.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos vuxna och barn éver 12 ar ar:

. dasighet

. huvudvérk

. Okad aptit

. somnproblem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos barn i dldern 2 till 12 ar &r:
. huvudvérk



. nervositet
. trotthet.

Foljande mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) har ocksa
setts efter marknadsforingen av loratadin:

. allvarlig allergisk reaktion (inklusive svullnad)
. yrsel

. kramper

. oregelbunden eller snabb hjartrytm
. illamaende

. muntorrhet

. orolig mage

. leverproblem

. haravfall

. hudutslag

. trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clarityn ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Far ej frysas. Ljuskansligt. Forvara flaskan i ytterkartongen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Clarityn sirap ska anvandas inom 1 manad efter 6ppnandet.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar ndgon forandring i utseendet pa sirapen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r loratadin. Varje 10 ml av sirapen innehaller 10 mg loratadin.
- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumedetat (E386), natriumdivatefosfatdihydrat (E339)
- flytande maltitol (E965), propylenglykol (E1520), glycerol (E422), fosforsyra (E338),
natriumbensoat (E211), flytande sorbitol (E420), sukralos (E955), bararom och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sirap.



En klar farglos till ljusgul sirap. Clarityn sirap finns i ogenomskinliga vita plastflaskormed 60,120 ml
eller 150 ml med sakerhetsforseglat, barnskyddat plastlock Ett doseringsmatt med markeringar for
5 ml och 10 ml medféljer forpackningen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tillverkare:

Berlimed S.A.

Poligono Industrial Santa Rosa
Calle Francisco Alonso No.7
28806 Alcala de Henares (Madrid)
Spanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Luxemburg, Nederlanderna, Portugal: Claritine
Irland, Italien, Sverige: Clarityn

Frankrike, Grekland, Spanien: Clarityne
Storbritannien: Clarityn (Allergy)

Denna bipacksedel godkéandes senast: 2020-06-08
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