

	


UPUTSTVO ZA LIJEK






Alerizon®, 5mg, film tablete
INN: desloratadin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· 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. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

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




1. ŠTA JE LIJEK ALERIZON  I ČEMU JE NAMIJENJEN
Šta je lijek Alerizon
Lijek Alerizon sadrži aktivnu supstancu desloratadin koji pripada grupi antihistaminika.

Kako djeluje lijek Alerizon
Lijek Alerizon se koristi protiv alergije i koji ne izaziva pospanost. Pomaže u kontroli alergijske reakcije i pratećih simptoma.

Kada je potrebno koristiti lijek Alerizon
Lijek Alerizon ublažava simptome alergijskog rinitisa (upala nosnih puteva izazvana alergijom kao što su na primjer polenska groznica i alergija na grinje) kod odraslih osoba i adolescenata uzasta 12 i više godina. Simptomi alergiskog rinitisa uključuju: kijanje, svrab ili curenje iz nosa, svrab nepca, svrab, crvenilo i suzenje očiju.

Lijek Alerizon se takođe koristi za ublažavanje simptoma urtikarije (promjene na koži usljed alergije), kao što su svrab kože i koprivnjača.

Simptomi su ublaženi tokom cijelog dana, što Vam pomaže da nastavite sa Vašim normalnim dnevnim aktivnostima i da normalno spavate.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ALERIZON
Lijek Alerizon ne smijete  uzimati:

· ako ste alergični na desloratadin, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (vidjeti odjeljak 6) ili na loratadin.

Upozorenja i mjere opreza

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe lijeka Alerizon ako:  

· imate oslabljenu funkciju bubrega.
· u svojoj ili porodičnoj istoriji bolesti imate epileptične napade.

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek nije namijenjen za upotrebu kod djece uzrasta ispod 12 godina.

Drugi ljekovi i lijek Alerizon

Nema poznatih interakcija lijeka Alerizon sa drugim ljekovima.

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali ili namjeravate da uzimate bilo koji drugi lijek.

Uzimanje lijeka Alerizon sa hranom, pićima i alkoholom

Lijek Alerizon se može uzimati uz obrok ili na prazan želudac.
Savjetuje se oprez kada se lijek Alerizon uzima sa alkoholom.

Trudnoća, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Ne preporučuje se uzimanje lijeka Alerizon tokom trudnoće i dojenja.

Nema dostupnih podataka o uticaju na plodnost muškaraca i žena.

Uticaj lijeka Alerizon na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ako se uzme u preporučenoj dozi, ovaj lijek ne bi trebalo da utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. Iako većina ljudi ne doživljava pospanost, preporučljivo je da se ne angažujete u aktivnostima koje zahtijevaju posebnu opreznost,  kao što su upravljanje vozilima ili rukovanje mašinama, dok sami ne procijenite odgovor Vašeg organizma na ovaj lijek. 

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALERIZON
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Proverite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko nijeste sigurni.
Odrasli i adolescenti (uzrast 12 godina i više): 
Preporučena doza je jedna tableta jednom dnevno uz čašu vode, sa ili bez hrane.

Lijek Alerizon je namijenjen za oralnu upotrebu.

Vaš ljekar će odrediti od kog tipa alergijskog rinitisa bolujete pa će u skladu sa tim odlučiti koliko bi dugo trebalo da uzimate lijek Alerizon.
Ako bolujete od intermitentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni kraće od 4 dana u nedjelji ili kraće od 4 nedjelje),Vaš ljekar će Vam preporučiti plan terapije što će zavisiti od istorije i toka Vaše bolesti. 

Ukoliko bolujete od perzistentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni 4 ili više dana u nedjelji i duže od 4 nedjelje), ljekar Vam može propisati duže trajanje terapije.

Dužina liječenja urtikarije razlikuje se od pacijenta do pacijenta, i zato treba da sljedite uputstva koja Vam je dao Vaš ljekar.

Ako ste uzeli više lijeka Alerizon nego što je trebalo
Uzimajte lijek Alerizon samo na način kako Vam je propisano. Ne bi trebalo da se jave ozbiljni simptomi kod slučajnog predoziranja. Međutim, ako ste uzeli više lijeka Alerizon nego što Vam je propisano, odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Alerizon
Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka na vrijeme, uzmite je što je prije moguće, a zatim nastavite da uzimate terapiju po uobičajenom rasporedu uzimanja. Nemojte uzimati  duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Alerizon
O prekidu terapije konsultujte se sa Vašim ljekarom.
Ako imate bilo kakva pitanja o upotrebi ovog lijeka pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Alerizon može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

U postmarketinškom periodu praćenja desloratadina, veoma rijetko su prijavljeni slučajevi teških alergijskih reakcija (otežano disanje, zviždanje u plućima, svrab, koprivnjača i otok). Ukoliko osjetite bilo koje od ovih ozbiljnih neželjenih dejstava, prestanite sa uzimanjem ovog lijeka i pozovite hitnu medicinsku pomoć.

U kliničkim studijama kod odraslih osoba, neželjena dejstva su bila slična kao u grupi koja je primala placebo. Međutim, umor, suva usta i glavobolja su prijavljene mnogo češće nego kod placebo grupe. Kod adolescenata, glavobolja je bila najčešće prijavljeno neželjeno dejstvo.

U kliničim studijama sa desloratadinom prijavljena su sledeća neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja
· suva usta 
· umor

Odrasli
Tokom postmarketinškog praćenja desloratadina, sljedeća neželjena dejstva su zabilježena:

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
 teške alergijske reakcije
· osip
 palpitacije (osjećaj lupanja srca ili nepravilan rad srca)
 ubrzan rad srca
 bol u želucu
 mučnina
 povraćanje
 nadražen želudac
 dijareja (proliv)
 vrtoglavica
 pospanost
 nesanica
 bol u mišićima 
 halucinacije
 epileptički napadi
 nemir sa pojačanim pokretima tijela 
 zapaljenje jetre
 odstupanja od normalnih rezultata testova funkcije jetre

Nepoznata učestalost (ne može se procjeniti na osnovu dostupnih podataka):
 neuobičajena slabost
 žuta prebojenost kože i/ili očiju
povećana osjetljivost kože na sunce, čak i u slučaju slabog sunca, i na UV zračenje, na primjer UV zračenje u solarijumu
 poremećaj srčanog ritma
 abnormalno ponašanje
 agresivnost
· povećanje tjelesne mase i povećanje apetita
Djeca
Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
 usporeni otkucaji srca
 poremećaj srčanog ritma
 abnormalno ponašanje
 agresivnost




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

5. KAKO ČUVATI LIJEK ALERIZON
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 poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 30˚C u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

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 Alerizon

Aktivna supstanca:
Jedna film tableta sadrži: 5 mg desloratadina

Pomoćne supstance: 
Jezgro:
· Izomalt
· Skrob, kukuruzni, preželatinizovan
· Celuloza, mikrokristalna
· Magnezijum oksid, teški
· Hidroksipropilceluloza
· Krospovidon (tip A)
· Megnezijum sterat
Film obloga: Opadry II blue 85F30605:
· Polivinil alkohol
· Titan dioksid (E171)
· Makrogol/PEG 3350
· Talk
· FD&C Blue #2/ Indigo Carmin Aluminium Lake (E 132)



Kako izgleda lijek Alerizon i sadržaj pakovanja

Plave, okrugle, bikonveksne film tablete dijametra prosječno 6,5 mm.

Unutrašnje pakovanje lijeka je PCTFE/PVC/Al blister. 
Spoljašnje pakovanje lijeka je kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa 10 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Hemofarm A.D. Vršac Poslovna jedinica Podgorica, 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

[bookmark: _GoBack]Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 – 18, 61118 Bad Vilbel, Njemačka
Specifar SA, 1, 28 Octovriou str., Agia Varvara, 12351, Grčka 

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole

Alerizon®, film tableta, 5 mg, blister, 10 (1x10) film tableta: 2030/20/1232 – 5583 od 04.12.2020. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Decembar, 2020. godine
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