Prospecto: informacion para el usuario

Clarityne Plus 10 mg/240 mg comprimidos de liberacién prolongada
loratadina/sulfato de pseudoefedrina

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar este medicamento, por que contiene

informacion importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener os mejores resultados, debe

utilizarse adecuadamente.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Si necesita consgo 0 méas informacién, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

- Debe consultar aun médico si empeorao s no mejora después de 7 dias.
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1 QuéesClaritynePlusy para qué se utiliza

QuéesClarityne Plus
Clarityne Plus contiene una asociacion de dos principios activos (loratadinay sulfato de pseudoefedring).
Loratadina es un antihistaminico (antia érgico) y sulfato de pseudoefedrina es un descongestionante nasal .

Cuéndo utilizar ClaritynePlus

Este medicamento estéindicado para el tratamiento de los sintomas de la congestion nasal y demas
sintomas asociados a la aergia estaciona (fiebre del heno) tales como estornudos, irritacion de los 0jos,
goteo, picor nasa y de los 0jos, producidos por € polen de | as plantas en adultos o adolescentes a partir de
12 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar atomar Clarityne Plus

No tome Clarityne Plus:

- si esaérgico aloratadina, pseudoefedrina 0 a cualquiera de los demés componentes de este
medi camento (incluidos en la seccion 6),

- si padece glaucoma, dificultad para orinar, obstruccién del tracto urinario, tension arterial elevada,
enfermedades del corazdn o de los vasos sanguineos, padece o ha padecido hemorragia cerebral, 0
hipertiroidismo,

- si esta en tratamiento parala depresion con inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQO) o durante
las 2 semanas posteriores a dicho tratamiento.

Advertenciasy precauciones

Ciertas enfermedades pueden hacerle inusual mente sensible al descongestionante pseudoefedrina,
contenido en este medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar atomar Clarityne Plus:

- si tiene mas de 60 afios de edad, porque puede ser mas sensible alos efectos de este medicamento,
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- si padece diabetes mellitus, Ulcera que produce estrechamiento del estémago, intestino delgado, o
esofago (Ul cera péptica estenosante), obstruccidn ddl intestino (obstruccién piloro-duodenal),
obstruccion del cuello de lavejiga urinaria (obstruccion del cuello vesical), si ha padecido alguna
vez dificultad pararespirar debida a estrechamiento de |as vias respiratorias (broncoespasmo), o
problemas de higado, rifion o vejiga,

- si le van a readlizar una intervencién quirdrgica, debido a que puede tener que dejar de tomar
Clarityne Plus,

- s le van a hacer pruebas cuténeas de alergia, no debe tomar Clarityne Plus durante los 2 dias
anteriores alas pruebas ya que este medicamento puede alterar los resultados.

Informe a su médico si nota o sele diagnosticaago delo siguiente:

. tension arteria alta,

. latidos del corazon répidos o fuertes (taquicardia),

. ritmo del corazon anormal (arritmias),

. ganas de vomitar y dolor de cabeza o aumento del dolor de cabeza al usar Clarityne Plus. Su médico
puede decirle que interrumpa el tratamiento.

Uno de los principios activos de Clarityne Plus, sulfato de pseudoefedrina, puede producir dependenciay
grandes cantidades de sulfato de pseudoefedrina pueden ser toxicas.

Nifios
No de este medicamento a nifios menores de 12 afos.

Toma de Clarityne Plus con otr os medicamentos

Comuniquea su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que

tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Algunos medicamentos como |os utilizados paratratar |a depresion, las infecciones por hongos'y algunos

antibi 6ticos como la eritromicina, pueden aumentar |os niveles de loratading, 1o que puede causar un

aumento de las reacciones adversas.

Antesdeiniciar € tratamiento con este medicamento informe a su médico si estd en tratamiento con:

- M edicamentos digitélicos utilizados paratratar ciertos problemas del corazén, ya que puede
necesitar un gjuste de dosis

- a-metildopa, mecamilamina, reserpina, alcaloides ddl veratrum y guanetidina parala presion
arterial, ya que puede necesitar un guste de dosis

- Descongestionantes (orales o nasa es), supresores del apetito (pildoras dietéticas), o anfetaminas, ya
gue junto con Clarityne Plus estos medicamentos pueden aumentar su tension arterial

- M edicamentos con alcal oides de |la ergotamina (tales como, dihidroergotamina, ergotamina, o
metilergometring) para el tratamiento de las migrafias, ya que con Clarityne Plus, estos
medi camentos pueden aumentar su tensién arterial.

- Linezolida (un antibidtico), bromocriptina (utilizado paratratar lainfertilidad o laenfermedad de
Parkinson), cabergolina, lisuriday pergolida (para la enfermedad de Parkinson). Latomade
cualquiera de estos medicamentos cuando se esté en tratamiento con Clarityne Plus, puede aumentar
su tension arterial.

- Antiécidos ya que pueden aumentar la eficacia de Clarityne Plus.

- Caolin ya que puede disminuir la eficacia de Clarityne Plus.

Toma de Clarityne Plus con alcohol
No tome behidas alcohdlicas mientras esté en tratamiento con este medicamento.

Embar azo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Embarazo
No tome Clarityne Plus si esta embarazada.

Lactancia
No tome Clarityne Plus si estd en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que Clarityne Plus cause somnolencia o disminucion del estado de
aerta. Sin embargo, muy raramente algunas personas experimentan somnolencia, que puede afectar a su
capacidad para conducir o utilizar méguinas

Clarityne Plus contiene sacar osa
Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico |e haindicado que padece unaintolerancia a ciertos
azucares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

I nformacién paralos deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

3. Cdémo tomar Clarityne Plus

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto tomar:
Adultosy adolescentes a partir de 12 afios.
Ladosis recomendada es 1 comprimido, 1 vez al dia con un vaso de agua, con o sin alimentos.

Mayores de 60 afos:
L os pacientes de edad superior a 60 afios no deben utilizar este medicamento.

Pacientes con insuficienciarenal o hepatica:
L os pacientes con insuficienciarena o hepéatica no deben utilizar este medicamento.

Nifios menores de 12 afios:;
L os nifios menores de 12 afios no deben usar este medicamento.

Este medicamento se toma por viaoral.
Trague el comprimido entero; no triture, ni rompa, ni mastique & comprimido antes de tragarlo.

No tome més comprimidos de Clarityne Plus que los recomendados en este prospecto, hi con mas
frecuencia que la recomendada.

Laduracion del tratamiento deberd ser [o més breve posible y se debera suspender una vez desaparecidos
los sintomas.
Si los sintomas empeoran o no mejoran después de 7 dias de tratamiento debe consultar con su médico.

En caso de que durante € tratamiento con este medicamento tuvieratension arterial ata, taquicardia,
pal pitaciones, nauseas, debe suspenderlo y consultar con su médico.
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Si toma més Clarityne Plus del que debe
Si toma mas medicamento del que debe podra notar |os siguientes sintomas: somnolencia, pal pitaciones,
nerviosismo, temblores, convulsiones, hipertension, arritmias y dificultad para orinar.

Si toma mas Clarityne Plus del que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosi s 0 ingestidn accidentd, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o [lame a
Servicio de Informacion Toxicol 6gica; Teléfono 91 562 04 20 indicando € medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adver sos

Al igua gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas | os sufran. Contacte con su médico o farmacéutico inmediatamente si experimenta un efecto
adverso que no desaparece, es molesto o s considera que esimportante.

L os efectos adversos frecuentes (pueden afectar hastaa 1 de cada 10 pacientes) asociados a Clarityne Plus
SON: nerviosismo, anorexia, somnolencia, insomnio, mareo, inquietud, sequedad de boca, cansancio.

L os efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hastaa 1 de cada 100 pacientes) incluyen:
taguicardia, palpitaciones, sangrado por la nariz, rinitis, estrefiimiento, nausess.

Durante la comercializacion de Clarityne Plus, se han producido |os siguientes efectos adversos con
frecuenciamuy rara (pueden afectar hastaa 1 de cada 10.000 pacientes): reaccién alérgica grave
incluyendo erupcién, urticaria e hinchazén de la cara, vértigo, convulsiones, ritmos cardiacos anormales,
aumento de latension arterial, tos, estrechamiento de las vias respiratorias, problemas de higado,
dificultad para orinar y pérdida del cabello.

Otros efectos adversos que solo se producen debido aloratadina en ensayos clinicos y durante la
comercializacion incluyen: aumento del apetito, erupcion y malestar de estémago.

Comunicacion de efectos adver sos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso s se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. M ediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacién de Clarityne Plus

. Mantener este medicamento fuerade lavistay del alcance de los nifios.

. Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en €
embalgj e original para protegerlo de la humedad. No congelar.

. No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece enlacgay en € blister
después de CAD. Lafechade caducidad es € Ultimo diadd mes que seindica

. No utilice este medicamento si observa cualquier cambio en el aspecto del comprimido.

. L os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni ala basura. Deposite los envasesy los
medi camentos que no necesita en el Punto SIGRE ‘*. de lafarmacia. En caso de duda pregunte a
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su farmacéutico cdmo deshacerse de |os envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger d medio ambiente.

6. Contenido del envase einformacion adicional

Composicién de Clarityne Plus

- L os principios activos son loratadina 10 mg y sulfato de pseudoefedrina 240 mg.

- L os deméas componentes son: nicleo - hipromelosa; etilcelulosa; hidrégeno fosfato calcico
dihidrato; povidona; dioxido de silicio; estearato de magnesio; recubrimiento - macrogol 3350;
hipromelosa 2910; OPASPRAY blanco K-1-7000 (dioxido de titanio E-171,
hidroxipropilcelulosa E-463); sacarosa; macrogol 400; cera de carnaubay cera blanca de abejas.

Aspecto del productoy contenido ddl envase

Clarityne Plus 10 mg/240 mg comprimidos de liberacién prolongada se presenta en forma de comprimidos
de liberacion prolongada, de color blanco-blanquecino, planos en blisters con 1, 7, 10, 14, 20, 28, 30,50 6
100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados al gunos tamafios de envases.
Titular delaautorizacién de comercializacion y responsable de lafabricacion

Titular dela autorizacion de comercializacion
Bayer Hispania, S.L.

Avda. Baix Llobregat 3y 5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona) Espafia

Responsable dela fabricacion
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Bgos

Este medicamento estd autorizado en los estados miembr os del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Luxemburgo: Bélgica: Clarinase Once Daily

Dinamarca, Islandia: Clarinase

Grecia: Clarityne-D 240/10

Portugal: Claridon QD

Espania: Clarityne Plus 10mg/240mg

Fecha dela ultimarevision de este prospecto: 03/2015
Otrasfuentes deinformacion

Lainformacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de M edicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/



