UPUTSTVO ZA LIJEK


Pressing, 5 mg/5 ml, sirup
loratadin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije nekoliko dana, morate se obratiti svom ljekaru.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Pressing i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Pressing
1. Kako se upotrebljava lijek Pressing
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Pressing
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 


1. ŠTA JE LIJEK PRESSING SIRUP I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Pressing sirup sadrži aktivnu supstancu loratadin koja pripada grupi ljekova poznatih pod nazivom antihistaminici (blokatori H1 receptora). Antihistaminici pomažu u olakšanju alergijskih simptoma sprječavajući efekte supstance pod nazivom histamin, koja se stvara u organizmu kada ste alergični na nešto.

Lijek Pressing sirup se koristi za ublažavanje simptoma povezanih sa alergijskim rinitisom (npr. polenska kijavica), koju karakteriše kijanje, curenje iz nosa, svrab i osjećaj nadraženosti u nosu, peckanje ili svrab u očima kod odraslih i djece starije od 2 godine.

Lijek Pressing sirup se takođe može upotrijebiti za ublažavanje simptoma hronične idiopatske urtikarije (koprivnjače) koju karakteriše svrab i crvenilo.

Efekat lijeka Pressing će trajati cijeli dan i pomoći će Vam da nastavite sa uobičajenim aktivnostima i spavanjem. 

Morate se obratiti Vašem ljekaru ukoliko se nakon uzimanja lijeka ne osjećate bolje ili se Vaše stanje pogorša.
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2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PRESSING SIRUP

Lijek Pressing sirup ne smijete koristiti:

ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na loratadin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka  (vidjeti dio 6.“Sadržaj pomoćnih supstanci”).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Pressing sirup:
· Ukoliko imate teško oboljenje jetre
· Ukoliko treba da uradite bilo kakve kožne alergijske testove, nemojte uzimati lijek Pressing sirup najmanje dva dana prije izvođenja tih testova, jer ovaj lijek može imati uticaja na rezultate testova. 

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa svojim ljekarom, ili farmaceutom prije uzimanja lijeka.

Djeca
Nemojte davati lijek Pressing sirup djeci mlađoj od 2 godine.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se mogu dobiti bez recepta.

Može nastati potencijalna interakcija sa svim poznatim ljekovima koji mogu da utiču na aktivnost nekih enzima odgovornih za metabolizam ljekova u jetri (npr. inhibitorima CYP3A4 ili CYP2D6), što dovodi do povećanja koncentracije loratadina u plazmi i povećane mogućnosti pojave neželjenih dejstava. Međutim, u kliničkim studijama, nije dolazilo do povećanja neželjenih dejstava loratadina nakon primjene ljekova koji utiču na aktivnost ovih enzima.
Porast koncentracije loratadina u plazmi je prijavljen nakon istovremene primjene sa ketokonazolom, eritromicinom, cimetidinom, ali bez klinički značajnih promjena (uključujući i elektrokardiografske). 

Uzimanje lijeka Pressing sirup sa hranom ili pićem

Lijek Pressing sirup se može uzimati bez obzira na vrijeme obroka. 
Lijek Pressing sirup, ne pojačava efekte alkoholnih pića.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Kao mjera predostrožnosti preporučuje se izbjegavanje uzimanja lijeka Pressing sirup za vrijeme trudnoće.

Ne treba uzimati lijek Pressing u periodu dojenja s obzirom na to da se loratadin izlučuje u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Pressing na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Pressing sirup nema ili ima zanemarljivo mali uticaj na upravljanje vozilom i rukovanje mašinama. Međutim, veoma rijetko, neki ljudi mogu osjetiti pospanost, što može uticati na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Pressing 

Lijek Pressing sirup sadrži saharozu, propilen glikol, natrijum benzoat i natrijum.

U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Lijek Pressing sirup sadrži i propilen glikol koji može izazvati iritaciju kože. Može uzrokovati alkoholu slične simptome.  

Lijek Pressing sirup sadrži 9,9 mmol (228,6 mg) natrijuma po dozi. Savjetuje se poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliše unos natrijuma. 


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PRESSING SIRUP

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Odrasli i djeca starija od 12 godina 

10 ml (10 mg) sirupa jednom dnevno.

Pedijatrijska populacija

Kod djece od 2 do 12 godina doziranje se određuje prema tjelesnoj masi:

Djeca tjelesne mase veće od 30 kg: 10 ml (10 mg) sirupa jednom dnevno.

Djeca tjelesne mase 30 kg ili manje: 5 ml (5 mg) sirupa jednom dnevno.

Lijek Pressing se ne preporučuje djeci mlađoj od 2 godine.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije jetre
Pacijenti sa teškim oštećenjem funkcije jetre treba da uzimaju manju početnu dozu lijeka, jer mogu imati smanjen klirens loratadina. Odraslima i djeci tjelesne mase veće od 30 kg preporučuje se početna doza od 10 ml (10 mg) svaki drugi dan, dok se djeci tjelesne mase 30 kg ili manje preporučuje početna doza od 5 ml (5 mg) svaki drugi dan.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega
Nije potrebno prilagođavati doze kod pacijenata sa oštećenjem funkcije bubrega.

Stariji pacijenti
Nije potrebno prilagođavati doze kod starijih pacijenata.

Način primjene
Oralna upotreba. 
Sirup se može uzimati nezavisno od obroka.

Ako ste uzeli više lijeka Pressing sirup nego što treba

Uzimajte lijek Pressing sirup samo kako Vam je propisano. Ako ste uzeli dozu veću od preporučene, odmah se obratite ljekaru ili farmaceutu. Ne očekuju se ozbiljni problemi kod predoziranja ali se mogu javiti glavobolja, ubrzan srčani rad ili pospanost. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pressing sirup

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka na vrijeme, uzmite je što je prije moguće, a zatim nastavite da uzimate lijek po uobičajenom rasporedu. 

Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. Nikada ne uzimajte duplu dozu lijeka da biste nadomjestili propuštenu dozu!

Ako  prestanete da uzimate lijek Pressing sirup

Vaš ljekar će Vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
 

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Pressing može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka.

Najčešće prijavljena neželjena dejstva kod odraslih i adolescenata su: pospanost, glavobolja, pojačan apetit i nesanica.

Veoma rijetko su zabilježena sledeća neželjena dejstva: teške alergijske reakcije (uključujući angioedem i anafilaktičku reakciju), vrtoglavica, grčevi (konvulzije), ubrzan ili nepravilan rad srca, mučnina, suva usta, zapaljenje sluzokože želuca, poremećaj funkcije jetre, sitnozrnastog osipa, gubitka kose i osjećaja umora. 

Nepoznata učestalost: povećanje tjelesne mase.

Najčešće zabilježena neželjena dejstva kod djece uzrasta od 2 do 12 godina su: glavobolja, uznemirenost i osjećaj umora.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK PRESSING SIRUP

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja sirup je stabilan 28 dana ako se čuva na temperaturi do 25°C.

Lijek Pressing sirup ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Pressing sirup      

· Aktivna supstanca je loratadin. 5 ml sirupa sadrži 5 mg loratadina.  
· Pomoćne supstance su: glicerol, propilen glikol, saharoza, natrijum benzoat (E211), limunska kiselina, monohidrat, dinatrijum edetat, aroma trešnje i voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Pressing sirup i sadržaj pakovanja  

Sirup je bistar, bezbojan do slabo žućkast rastvor, kiselog ukusa i mirisa na voće.

Unutrašnje pakovanje je staklena boca, smeđe boje (tip III hidrolitičke otpornosti), zatvorena polietilenskim ili polipropilenskim sigurnosnim zatvaračem za djecu sa plastičnom kašikom za doziranje, graduisanom na zapremine od 2,5 ml i  5 ml. 

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena boca, koja sadrži 120 ml sirupa, plastična kašika za doziranje graduisana na zapremine od 2,5 ml i  5 ml i Uputstvo za lijek.  

Nosilac dozvole i proizvođač  

Nosilac dozvole
Hemomont d.o.o.,
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm AD Vršac, ogranak pogon Šabac, 
Hajduk Veljkova bb, Šabac, Srbija

Režim izdavanja lijeka:   

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:  
   
2030/24/4387 – 8216 od 30.08.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno     

Agust, 2024. godine
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