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UPUTSTVO ZA LIJEK

ALERIX 120 mg film tablete
feksofenadin



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 simptomi pogoršaju ili se ne poboljšaju poslije 7 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek ALERIX i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ALERIX
1. Kako se upotrebljava lijek ALERIX
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek ALERIX
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ALERIX I ČEMU JE NAMIJENJEN

ALERIX sadrži feksofenadin hidrohlorid, antihistaminski lijek koji ne izaziva pospanost.

ALERIX 120 mg film tablete primjenjuju se kod odraslih i djece uzrasta od 12 ili više godina za olakšanje simptoma alergijskog rinitisa (npr. polenska groznica), kao što su kijanje, svrab nosa, curenje iz nosa ili začepljenost nosa, te svrab, crvenilo i suzenje očiju.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ALERIX

Lijek ALERIX ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na feksofenadin ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (sastav lijeka naveden je u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što primijenite lijek ALERIX:
· ako imate probleme sa jetrom ili bubrezima;
· ako imate ili ste ikada ranije imali srčanu bolest, s obzirom na to da ova vrsta lijeka može da dovede do brzih ili nepravilnih otkucaja srca;
· ako ste starija osoba.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, obavijestite Vašeg ljekara prije nego što uzmete lijek ALERIX.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek. 

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete apalutamid (lijek za liječenje raka prostate), jer efekat feksofenadina može biti umanjen. 

Ljekovi sa sadržajem aluminijuma i magnezijuma koji se uzimaju kod lošeg varenja, mogu da utiču na djelovanje lijeka ALERIX, smanjujući količinu resorbovanog lijeka.

Preporučuje se da napravite vremenski razmak od oko 2 sata između primjene lijeka ALERIX i Vašeg lijeka protiv lošeg varenja.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek ALERIX se ne treba primjenjivati tokom trudnoće i dojenja, osim po savjetu ljekara.

Uticaj lijeka ALERIX na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Lijek ALERIX vjerovatno neće da utiče  na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama. Pa, ipak, prije upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama, treba da se uvjerite da Vam ovaj lijek ne uzrokuje pospanost ili omaglicu. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ALERIX

Lijek ALERIX sadrži laktozu (mliječni šećer). Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da primjenjujete ovaj lijek, posavjetujte se sa Vašim ljekarom.

Ovaj lijek sadrži natrijum, manje od 1 mmol (23 mg) po jednoj dozi, odnosno suštinski ne sadrži natrijum.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALERIX

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 nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Za odrasle i djecu uzrasta od 12 ili više godina:
Preporučena doza je jedna ALERIX 120 mg film tableta na dan.
Film tabletu progutajte s vodom, prije jela.

Ovaj lijek počinje da olakšava Vaše simptome unutar perioda od 1 sata, a njegovo djelovanje traje 24 sata. 

Ukoliko se simptomi pogoršaju ili se ne poboljšaju poslije 7 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

ALERIX se ne preporučuje za primjenu kod djece mlađe od 12 godina.
[bookmark: _GoBack]
Ako ste uzeli više lijeka ALERIX nego što je trebalo

Ako ste uzeli preveliki broj film tableta, odmah se javite Vašem ljekaru ili u najbližu službu za hitnu medicinsku pomoć. Simptomi predoziranja kod odraslih su vrtoglavica, omamljenost, umor i suva usta.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek ALERIX

Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili da uzmete. Sljedeću dozu lijeka uzmite u uobičajeno vrijeme, kako Vam je propisao ljekar. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek ALERIX može da izazove neželjena dejstva, iako  ona ne moraju da se jave  kod svakoga.

Odmah se javite Vašem ljekaru i prestanite primjenjivati ALERIX ako osjetite:
- oticanje lica, usana, jezika ili grla i otežano disanje, jer to mogu biti znaci ozbiljne alergijske reakcije.

Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena u kliničkim ispitivanjima s incidencom sličnom onoj zabilježenoj kod pacijenata koji nijesu uzimali lijek (placebo):

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 osoba):
- glavobolja;
- omamljenost;
- mučnina;
- vrtoglavica.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 100 osoba):
- umor/pospanost.

Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti (učestalost nije poznata, ne može se procijeniti iz dostupnih podataka):
- teškoće sa spavanjem (nesanica);
- poremećaji spavanja;
- loši snovi;
- nervoza;
- brzi ili nepravilni otkucaji srca;
- proliv;
- kožni osip i svrab;
- koprivnjača (urtikarija);
- ozbiljne alergijske reakcije koje mogu uzrokovati oticanje lica, usana, jezika ili grla, crvenilo praćeno osjećajem vrućine, stezanje u grudima i otežano disanje;
- zamućen vid.

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
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ALERIX

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.

Čuvati na temperaturi do 30ºC u originalnom pakovanju.

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 ALERIX

· Aktivna supstanca je feksofenadin hidrohlorid.Jedna film tableta sadrži 120 mg feksofenadin hidrohlorida.   

· Pomoćne supstance su:
tabletno jezgro: laktoza monohidrat i mikrokristalna celuloza; skrob, preželatinizirani; kroskarmeloza natrijum; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.
film obloga: opadry pink 03B54819. Sastav opadry pink 03B54819: hipromeloza (E464), makrogol (E1521), titan dioksid (E171), gvožđe oksid žuti (E172), gvožđe oksid crveni (E172).

Kako izgleda lijek ALERIX i sadržaj pakovanja

ALERIX 120 mg film tablete su boje breskve, duguljastog bikonveksnog oblika, ravne s obje strane. 
ALERIX 120 mg film tablete su pakovane u kutije s 10 film tableta (1 PVC/PVDC/Al blister s 10 film tableta, u kutiji).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/17/426-2813 od 06.12.2017. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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