УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

Flenty, 1 mg/g, гел

диметинден



Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да узимате овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
Увијек користите овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или као што су Вам рекли љекар или фармацеут.
· Упутсво сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питањa, обратите се  свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинкој сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 3 дана, морате се обратити свом љекару.


У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Flenty и чему је намијењен
2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Flenty
3. Како се употребљава лијек Flenty
4. Могућа нежељена дејства
5. Како чувати лијек Flenty
6. Садржај паковања и остале информације
[bookmark: bookmark7]



1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК FLENTY И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН 

Лијек Flenty садржи активну супстанцу диметинден малеат која припада групи љекова који се зову антихистаминици (љекови против алергија).
Лијек Flenty се користи за краткотрајно ублажавање свраба који се јавља при кожним реакцијама као што су кожни осип, копривњача, убоди инсеката, опекотине од сунца, површинске опекотине (првог степена).
[bookmark: bookmark9]
Лијек Flenty дјелује тако што блокира дејство хистамина, који се ослобађа у организму у току алергијских реакција. Примијењен на кожу, гел добро пролази кроз кожу и у року од неколико минута ублажава свраб и иритацију. Такође има и локални анестетички ефекат.

Лијек Flenty је индикован код одраслих, адолесцената и дјеце узраста од једног мјесеце и старије.

Ако Вам након 3 дана примјене лијека Flenty не буде боље, или Вам буде горе, обратите се љекару.


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК  FLENTY

Лијек Flenty не смијете користити:

· уколико сте алергични (преосjетљиви) на диметинден малеат или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6.). Ако нијесте сигурни, питајте Вашег љекара или фармацеута.
· на оштећеној, повријеђеној кожи.

Ако се нешто од овога односи на Вас, немојте користити лијек Flenty.

Упозорења и мјере опреза

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што примијените лијек Flenty.
· Третирана подручја немојте дуго излагати сунчевој свјетлости.
· Информишите Вашег љекара у случају озбиљног свраба или уколико имате ране које захватају велику површину коже.
· Избјегавајте контакт лијека са очима или слузницама.
· Примјену Flenty гела на великим површинама коже треба избјегавати, посебно код одојчади и мале дјеце. Такође, гел не треба користити на оштећеној или упаљеној (отеченој) кожи.

Дјеца 

Flenty гел се не смије примјењивати код одојчади млађе од једног мјесеца .Код одојчади узраста од једног мјесеце и старије и код мале дјеце немојте примјењивати гел на велику површину коже.
[bookmark: bookmark14]
Примјена других љекова 

[bookmark: bookmark16]Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико примјењујете, донедавно сте примјењивали или ћете можда примјењивати било које друге љекове. 

Плодност, трудноћа и дојење

Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.
 
[bookmark: bookmark18]За вријеме трудноће и дојења, лијек Flenty немојте примјењивати на велику површину коже, посебно ако је кожа оштећена или упаљена (отечена). Немојте наносити лијек Flenty на брадавице уколико дојите дијете, јер гел садржи бензалконијум хлорид који одојчад могу прогутати путем мајчиног млијека.
 
[bookmark: bookmark20]Утицај лијека Flenty на способност управљања возилима и руковање машинама

При примјени на кожу лијек Flenty нема утицај или има занемарљив утицај на способност управљања возилима и руковања машинама.
 
Важне информације о неким састојцима лијека Flenty 

1 g Flenty гела садржи 0.05 mg бензалконијум хлорида. 
Бензалконијум хлорид може да изазове иритацију коже. Уколико доjите, немојте наносити гел на брадавице, јер га одојчад могу унијети у организам путем мајчиног млијека.

[bookmark: bookmark22]1 g Flenty гела садржи 150 mg пропилен гликола. Пропилен гликол може да изазове иритацију коже.

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК FLENTY

Увијек узимајте  овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут.  Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек. 

Гел Flenty се наноси у танком слоју на захваћено подручје на кожи које сврби, највише до три пута дневно.
Лијек се смије наносити само на неоштећену, здраву кожу. Немојте га наносити на упаљену кожу или отворене ране, као што су посјекотине и отворене ране.

Примјена код дјеце 
Код одојчади узраста од једног мјесеце и старије, као и код мале дјеце избјегавајте примјену гела на великим површинама коже.
Гел Flenty се не смије примјењивати код одојчади млађе од једног мјесеца живота.

Након наношења гела, опрати руке (осим у случају употребе гела на рукама). 
Немојте прекривати кожу оклузивним завојима.
Уколико нема побољшања симптома у року од 3 дана од почетка употребе гела Flenty, или уколико се симптоми погоршају, посавјетујте се са љекаром.

Ако сте узели више лијека Flenty него што je требало

Уколико Ви или Ваше дијете случајно прогутате Flenty гел, реците то одмах свом љекару.
 
Могу се јавити сљедећи симптоми: поспаност (углавном код одраслих), узбуђење, поремећај координације покрета (атаксија), халуцинације, нежељене контракције мишића (тонично-клонични грчеви), проширење зеница (мидријаза), сува уста, црвенило лица са осјећајем топлоте, задржавање мокраће и повишена тјелесна температура. Може се јавити и низак крвни притисак (хипотензија).

[bookmark: bookmark26]Ако имате било каквих додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.
 


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови, и овај лијек може да проузрокује нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
 
Сљедећа нежељена дејства лијека су непознате учесталости (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
· сува кожа;
· осјећај пецкања на кожи;
· осип са сврабом.

[bookmark: bookmark30]Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.
Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280
Фах: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:
[image: ]

5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК FLENTY

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце. 

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Након првог отварања, лијек се може користити до истека рока употребе означеног на паковању, уколико се чува на темпертаури до 25°С у оригиналном паковању.

Лијек чувати у оригиналном паковању, ради заштите од свјетлости. Не замрзавати.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу у очувању животне средине. Неутотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Flenty 

· Активна супстанца је диметинден малеат. 1 g гела садржи 1 mg диметинден малеата. 

· Помоћне супстанце су: динатријум едетат; карбомер; натријум хидроксид; бензалконијум хлорид; пропилен гликол; вода, пречишћена.

Како изгледа лијек Flenty и садржај паковања

Лијек Flenty је хомоген, безбојан, провидан до слабо опалесцентан гел, без мириса. 

Унутрашње паковање лијека је алуминијумска туба затворена бијелим полиетиленским затварачем, која садржи 30 g гела. 

Спољашње паковање је сложива картонска кутија у којој се налази 1 туба и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе: 
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица,
Светлане Кане Радевић 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач:
Алкалоид АД Скопје,
Булеваp Александaр Македонски 12, 1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека
[bookmark: _GoBack]
Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе

2030/24/6503 – 8807 од 04.12.2024. године

Ово упутство је последњи пут одобрено

Децембар, 2024. године
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