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                                                          UPUTSTVO ZA LIJEK

                                                               ALERGOFEN, 20 mg, tableta
                                                                                     bilastin



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





1. 	ŠTA JE LIJEK ALERGOFEN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Alergofen sadrži aktivnu supstancu bilastin, koji je antihistaminik. Lijek Alergofen se koristi za olakšanje simptoma alergijskog rinokonjunktivitisa (kijanje, svrab u nosu, sekrecija iz nosa, začepljen nos, crvenilo i suzenje očiju) i drugih oblika alergijskog rinitsa. Takođe se može koristiti za liječenje kožnih osipa praćenih svrabom (koprivnjača ili urtikarija).

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

Lijek Alergofen ne smijete koristiti:

Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na bilastin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Alergofen ukoliko imate umjereno ili teško oštećenje bubrega i ako uzimate druge ljekove (pogledati ,,Drugi ljekovi i lijek Alergofen”).

Djeca i adolescenti

Lijek Alergofen se ne smije davati djeci mlađoj od 12 godina.

Ne smijete prekoračiti preporučenu dozu. Ukoliko simptomi ne prolaze, konsultujte se sa ljekarom.

Primjena drugih ljekova

Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati neki drugi lijek, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Posebno obavjestite Vašeg ljekara ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:
- ketokonazol (za liječenje gljivičnih infekcija)
- eritromicin (antibiotik)
- diltiazem (za liječenje angine pektoris - bol i stezanje u grudima)
- ciklosporin ( za smanjenje aktivnosti imunog sistema u cilju prevencije odbacivanja presađenog organa, kao i ublažavanje aktivnosti autoimunih i alergijskih bolesti, poput psorijaze, atopijskog dermatitisa ili reumatoidnog artritisa)
- ritonavir (za liječenje AIDS-a)
- rifampicin (antibiotik)

Uzimanje lijeka Alergofen sa hranom, pićem ili alkoholom

Ove tablete ne smijete uzimati sa hranom, sokom od grejpfruta, ili drugim voćnim sokovima, jer to može umanjiti efekat bilastina. Da bi ovo izbjegli, postupite na sljedeći način:
- uzmite tabletu 1 sat prije obroka ili voćnog soka ili
- ako ste uzeli hranu ili voćni sok, sačekajte 2 sata prije uzimanja tablete.

Pri unosu preporučene doze (20 mg), bilastin ne pojačava pospanost izazvanu alkoholom. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ne postoji ili postoji samo ograničen broj podataka o primjeni bilastina kod trudnica i tokom dojenja, kao i o njegovom uticaju na plodnost.

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.


Uticaj lijeka Alergofen na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Pokazalo se da 20 mg bilastina ne utiče na vozačku sposobnost kod odraslih. Međutim, reakcija svakog pacijenta na lijek je individualna, stoga provjerite kako ovaj lijek djeluje na Vas prije vožnje ili korišćenja mašina. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Alergofen
Nije primjenljivo.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALERGOFEN

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

Preporučena doza kod odraslih, uključujući starije pacijente i adolescente preko 12 godina je jedna tableta dnevno, odnosno 20 mg.

- Tableta je namijenjena za oralnu upotrebu.
- Tabletu uzeti jedan sat prije ili dva sata poslije obroka ili voćnog soka (pogledati dio 2 ,,Uzimanje lijeka Alergofen sa hranom ili pićem”).
- Progutajte tabletu uz čašu vode.

Vaš ljekar će utvrditi stanje Vaše bolesti i na osnovu toga odrediti koliko dugo treba da uzimate lijek Alergofen.

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek Alergofen nije pogodan za primjenu kod djece mlađe od 12 godina. Međutim, drugi farmaceutski oblici su dostupni za djecu između 6 i 11 godina.

Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 6 godina i tjelesne težine manje od 20 kg jer nema dovoljno dostupnih podataka.

Ako ste uzeli više lijeka Alergofen nego što je trebalo

Ako ste Vi ili osoba iz Vašeg okruženja uzeli previše lijeka Alergofen, odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu. Sa sobom ponesite pakovanje lijeka ili ovo uputstvo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Alergofen

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu tabletu.

Ako zaboravite da uzmete Vašu dozu na vrijeme, uzmite je čim se sjetite, a zatim nastavite sa utvrđenim rasporedom doziranja.


Ako prestanete da uzimate lijek Alergofen

Nijesu poznati štetni efekti nakon prestanka terapije lijekom Alergofen.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi upotrebe ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ukoliko primjetite simptome alergijske reakcije kao što su otežano disanje, vrtoglavica, kolaps ili gubitak svijesti, oticanje lica, usana, jezika ili grla i/ili oticanje i crvenilo kože, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah potražite hitnu medicinsku pomoć.
Ako primjetite bilo koje ozbiljno neželjeno dejstvo prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah potražite hitnu medicinsku pomoć.

Neželjena dejstva koja se mogu javiti kod odraslih i adolescenata su:

1) Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
- glavobolja
- pospanost

2) Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- abnormalnosti u EKG zapisu
- analize krvi koje ukazuju na promjenu funkcije jetre
- vrtoglavica
- nelagodnost (bol) u želucu
- umor
- povećan apetit
- nepravilan rad srca
- povećanje tjelesne težine
- mučnina
- napetost (anksioznost)
- suva sluzokoža nosa ili osjećaj nelagodnosti u nosu
- bol u stomaku
- proliv
- zapaljenje sluzokože želuca (gastritis)
- vrtoglavica (osjećaj ošamućenosti ili okretanja)
- osjećaj slabosti
- žeđ
- nedostatak vazduha praćen subjektivnim osjećajem otežanog disanja (dispneja)
- suva usta
- poremećaj varenja
- svrab
- groznica na usnama (oralni herpes)
- povišena tjelesna temperatura
- zujanje u ušima (tinitus)
- poremećaji spavanja
- analize krvi koje pokazuju promjenu funkcije bubrega
- povećane vrijednosti masnoća u krvi

3) Nepoznata učestalost (ne može se procjeniti na osnovu dostupnih podataka)
- palpitacije (osjećaj lupanja srca)
- tahikardija (ubrzan rad srca)
- povraćanje

Neželjena dejstva koja se mogu javiti kod djece:

1) Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
- iritacija nosne sluznice
- alergijski konjunktivitis (alergijsko zapaljenje vežnjače oka)
- glavobolja
- bol u želucu (abdominalni bol u gornjem dijelu stomaka)

2) Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- iritacija oka
- vrtoglavica
- gubitak svijesti
-  proliv
- mučnina
- oticanje usana
- ekcem
- koprivnjača
- umor

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:

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


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ALERGOFEN

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 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 Alergofen

· Aktivna supstanca je: bilastin
Jedna tableta sadrži 20 mg bilastina, u obliku bilastin monohidrata.
 
· Pomoćne supstance su: celuloza, mikrokristalna; krospovidon tip A; magnezijum stearat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

Kako izgleda lijek Alergofen i sadržaj pakovanja

Bijele okrugle tablete, sa dimenzijama 7 mm prečnik i 4 mm debljina.

Unutrašnje pakovanje lijeka je Al-Al blister. Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa 10 tableta i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
Hemofarm AD Vršac PJ Podgorica
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
HEMOFARM AD VRŠAC, 
Beogradski put bb, Vršac,
Republika Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/2854 - 5147 od 03.08.2023. godine
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Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2023. godine
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