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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Claridon QD 10 mg/240 mg comprimidos de libertacao prolongada
loratadina/sulfato de pseudoefedrina

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 ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Claridon QD e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Claridon QD
. Como tomar Claridon QD

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Claridon QD

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Claridon QD e para que é utilizado

O que é Claridon QD

Claridon QD comprimidos € composto por uma associacdo de duas substancias ativas
(loratadina e sulfato de pseudoefedrina). A loratadina € uma anti-histamina e o
sulfato de pseudoefedrina € um descongestionante.

Como atua Claridon QD

Claridon QD comprimidos ajuda a reduzir os sintomas da sua alergia ou constipacao
parando os efeitos de uma substdncia denominada “histamina”, a qual é produzida
no organismo quando € alérgico a alguma coisa. Os descongestionantes ajudam a
aliviar a congestdo nasal.

Quando deve Claridon QD ser tomado

Claridon QD comprimidos estda indicado no alivio dos sintomas da rinite alérgica
sazonal (febre dos fenos), incluindo crises de espirros, corrimento e comichdo nasal,
comichdo ocular e lacrimejo, quando acompanhados por congestao nasal, em adultos
e criancas com idade igual ou superior a 12 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Claridon QD
Nao tome Claridon QD comprimidos se
tem alergia (hipersensibilidade) a loratadina, pseudoefedrina ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Devido a presenca da pseudoefedrina, ndo tome Claridon QD se
toma medicamentos para a pressao arterial ou para o coragao;
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sofre de glaucoma, dificuldade em urinar, retengdo urinaria, pressao arterial elevada,
doenca do coragdo ou dos vasos sanguineos, histéria de enfartes ou hipertiroidismo
(doenca da tiroide).

- estiver a ser medicado com inibidores da monoamino-oxidase (IMAQO) ou se tiver
interrompido este tratamento hd menos de 14 dias.

Adverténcias e precaugbes

Certas condicbes podem torna-lo invulgarmente intolerante ao efeito
descongestionante da pseudoefedrina contida neste medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Claridon QD comprimidos se

- tem idade igual ou superior a 60 anos. Os adultos mais velhos podem ser mais
sensiveis aos efeitos deste medicamento.

- tem problemas diabetes mellitus (diabetes agucarada), aperto causado pela Ulcera
péptica (Ulcera que leva ao estreitamento do estdmago, intestino delgado ou
esofago), blogueio piloroduodenal (bloqueio do intestino), bloqueio do colo vesical,
histéoria prévia de broncospasmo (dificuldade em respirar devido a contracdo dos
musculos do pulmdo), ou problemas do figado, rins, ou bexiga.

- vai ser submetido a intervencdo cirirgica uma vez que pode ter que interromper o
tratamento com Claridon QD durante alguns dias.

- estd medicado com digitalicos, medicamentos usados no tratamento de problemas
de coragdo, porque podera ser necessario ajustar a dose.

- estd a tomar o-metildopa, mecamilamina, reserpina e guanetidina para a pressdo
arterial, porque podera ser necessario ajustar a dose.

- estd a tomar descongestionantes (orais ou nasais), supressores do apetite
(comprimidos para dietas), ou anfetaminas porque, quando tomados em associacdo
com Claridon QD, estes medicamentos podem aumentar a sua pressao arterial.

- esta a tomar alcaloides ergotaminicos (como por exemplo di-hidroergotamina,
ergotamina ou metilergometrina) para enxaquecas. Quando tomados em associacdo
com Claridon QD, estes medicamentos podem aumentar a sua pressao arterial.

- estd a tomar linezolida (um antibidtico), bromocriptina (para a infertilidade ou
doenca de Parkinson), cabergolina, lisurida e pergolida (para a doenca de
Parkinson). Quando tomados em associacdo com Claridon QD, estes medicamentos
podem aumentar a sua pressao arterial.

- tem programada a realizacdo de testes de sensibilidade cutdnea (testes na pele).
Nao deve tomar Claridon QD dois dias antes da realizacdo destes testes, uma vez
que este medicamento pode alterar os resultados dos mesmos.

Informe o seu médico se ja teve ou sofre de qualguer um dos seguintes sintomas:

- tensao arterial elevada,

- ritmo cardiaco acelerado ou palpitacdes,

- ritmo anormal do coracao,

- sentir-se doente e com dores de cabeca ou aumento de dores de cabeca enquanto
toma Claridon QD. O seu médico podera aconselhar a interromper o tratamento.

Um dos componentes de Claridon QD, sulfato de pseudoefedrina, € suscetivel de
abuso e em doses elevadas o sulfato de pseudoefedrina pode ser toxico.

Se desenvolver um eritema febril generalizado associado a pustulas, pare de tomar
Claridon QD e contacte o seu médico ou procure aconselhamento médico
imediatamente. Ver seccao 4.

Dor abdominal repentina ou hemorragia retal podem ocorrer com Claridon QD,
devido a inflamagdo do cdlon (colite isquémica). Se desenvolver estes sintomas
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gastrointestinais, pare de tomar Claridon QD e contacte o seu medico ou procure
assisténcia médica imediatamente. Ver seccdo 4.

Podera ocorrer reducgdo do fluxo sanguineo para o nervo 6tico com Claridon QD. Se
sentir uma perda subita de visdo, pare de tomar Claridon QD e contacte o seu
médico ou procure assisténcia médica imediatamente. Ver secgdo 4.

Criancas
Ndo dé este medicamento a criangas com menos de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Claridon QD

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

Claridon QD com alcool
Claridon QD ndo demonstrou potenciar os efeitos de uma bebida alcodlica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensar estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Se estd gravida, ndo deve tomar Claridon QD comprimidos.

Amamentacdo

Se esta a amamentar, ndo deve tomar Claridon QD.

A loratadina e a pseudoefedrina sdao excretadas no leite materno. Foi comunicada
com a pseudoefedrina, um componente de Claridon QD, diminuicao de producdo de
leite pelas mdes que estdo a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A dose recomendada de Claridon QD ndo provoca, geralmente, sonoléncia ou
diminuicdo do estado de vigilia. No entanto, muito raramente alguns doentes
sentiram sonoléncia, o que pode afetar a capacidade de conducdo de veiculos e uso
de maquinas.

Claridon QD contém sacarose

Claridon QD comprimidos de libertacdo prolongada contém sacarose; por isso, se foi
informado pelo seu médico de que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Testes laboratoriais
Atletas que tomam Claridon QD comprimidos podem ter testes anti-doping positivos.

3. Como tomar Claridon QD

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

Quanto tomar:

Adultos e criancas com idade igual ou superior a 12 anos
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A dose recomendada é um Claridon QD comprimidos de libertacdo prolongada uma
vez por dia com um copo de agua, com ou sem alimentos.

Este medicamento destina-se a administracao oral.
Engula o comprimido inteiro; nao o esmague, parta ou mastigue antes de engolir.

Ndo tome mais Claridon QD do que o recomendado nem em maior frequéncia.

Nao tome este medicamento por mais de 10 dias consecutivos, exceto por indicacao
do médico.

Se tomar mais Claridon QD do que deveria

Informe de imediato o seu médico ou farmacéutico em caso de tomar uma dose
superior a recomendada.

Foram comunicados com a sobredosagem de loratadina, um componente de Claridon
QD, sonoléncia, ritmo cardiaco acelerado e dores de cabeca. Foram comunicados
com a sobredosagem de pseudoefedrina, um componente de Claridon QD,
convulsdes, ritmo cardiaco acelerado, nauseas e nervosismo.

Caso se tenha esquecido de tomar Claridon QD

Caso se esqueca de uma dose, tome-a assim que se lembrar, e volte depois a toma-
la como habitual.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Contacte imediatamente o
seu medico ou farmacéutico se tiver alguma reacdo persistente, incomoda ou que
considere ser grave ao Claridon QD.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) associados a
Claridon QD 10 mg / 240 mg comprimidos de libertacdo prolongada incluem:
nervosismo, anorexia, sonoléncia, dificuldade em adormecer, tonturas,
hiperatividade, secura da boca e cansaco.

Efeitos que ocorrem menos frequentemente incluem: alteracdao ou aceleracdo do
ritmo cardiaco, hemorragias nasais, inflamagcdo da mucosa nasal, prisdo de ventre
(obstipacgdo) e nauseas.

Os seguintes efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000
pessoas) também foram observados durante o periodo de comercializacdo de
Claridon QD: reacdo alérgica grave, incluindo erupgdo na pele, urticaria e inchago da
cara, vertigens, convulsges, ritmo cardiaco alterado, pressdo arterial elevada, tosse,
estreitamento das vias respiratorias, problemas do figado, dificuldade em urinar e
queda de cabelo foram comunicados.
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Outras reagdes indesejaveis que foram comunicadas em ensaios clinicos e durante o
periodo de pos-comercializagdo apenas para a loratadina incluem aumento de
apetite, erupcdo na pele e mal-estar do estémago.

A frequéncia dos seguintes efeitos indesejaveis &€ desconhecida:

- aumento de peso.

- Pode ocorrer aparecimento repentino de febre, vermelhiddao na pele ou de muitas
pustulas pequenas (possiveis sintomas de pustulose exantémica aguda generalizada
- PEAG) durante os primeiros 2 dias de tratamento com Claridon QD. Ver secgao 2.
Pare de tomar Claridon QD se desenvolver esses sintomas e entre em contacto com
0 seu médico ou procure aconselhamento médico imediatamente.

- Inflamagdo do codlon devido a um fornecimento insuficiente de sangue (colite
isquémica).

- Redugdo do fluxo sanguineo para o nervo otico (neuropatia otica isquéemica).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale como o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Claridon QD

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

- O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. Nao congelar.

- N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e 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 dos
comprimidos.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Claridon QD
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- As substéncias ativas de Claridon QD comprimidos de libertacdo prolongada séo a
loratadina 10 mg e o sulfato de pseudoefedrina 240 mg.

- Os outros componentes sao: hidroxipropilmetilcelulose, etilcelulose, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, povidona, silica coloidal anidra e estearato de magnésio;
revestimento — macrogol 3350, hidroxipropilmetilcelulose 2910, OPSPRAY white K-1-
7000 (dioxido de titanio E171, hidroxipropilcelulose E 463), sacarose, macrogol 400,
cera carnalba e cera branca de abelhas. Ver seccdo 2 " Claridon contém lactose e
sacarose".

Qual o aspeto de Claridon QD e conteldo da embalagem

Os comprimidos de libertacdao prolongada de Claridon QD 10 mg/240 mg estdo
disponiveis em blisters em embalagens de 1, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 e
100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado:

Bayer Portugal, Lda.
Avenida Vitor Figueiredo n%4 - 49 piso
2790-255 Carnaxide

Fabricante:

SAG Manufacturing, S.L.U.
Crta. N-I, km 36

San Agustin de Gaudalix
28750 Madrid

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Clarinase Once Daily — Bélgica

Clarinase — Dinamarca, Islandia

Claridon QD - Portugal

Clarityne Plus 10mg/240mg - Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 12/2022.



