(~ Galenika

UPUTSTVO ZA LEK

AEROGALZ®, 5 mg, film tableta

desloratadin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

- Uvek uzimate ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas
lekar ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek AEROGAL i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek AEROGAL
Kako se uzima lek AEROGAL

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek AEROGAL

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek AEROGAL i ¢emu je namenjen

Lek AEROGAL sadrzi aktivnu supstancu desloratadin, koji je antihistaminik.
Kako deluje AEROGAL

Lek AEROGAL je lek protiv alergije koji ne izaziva pospanost. Pomaze u kontroli alergijske reakcije i
pratecih simptoma.

Kada treba uzimati AEROGAL

Lek AEROGAL ublazava simptome povezane sa alergijskim rinitisom (zapaljenje nosnhih puteva izazvano
alergijom, na primer, polenska groznica i alergija na grinje) kod odraslih i adolescenata od 12 godina i
starijih. U ove simptome spadaju kijanje, svrab ili curenje iz nosa, svrab nepca i crvenilo, svrab i suzenje
ociju.

Lek AEROGAL se takode koristi za ublaZzavanje simptoma povezanih sa urtikarijom (promene na kozi usled
alergije). Ti simptomi ukljucuju koprivnjacu i svrab koze.

Simptomi su ublaZzeni tokom celog dana, $to Vam pomaze da nastavite sa normalnim dnevnim aktivnostima i
da normalno spavate.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek AEROGAL

Lek AEROGAL ne smete uzimati:

Ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na desloratadin, na bilo koju od pomo¢nih supstanci u leku (videti odeljak 6.)
ili na loratadin.

Upozorenja i mere opreza

Obratite se svom lekaru ili farmaceutu pre nego §to uzmete lek AEROGAL:
- Ako imate oslabljenu funkciju bubrega;
- Ako imate epileptiéne napade U anamnezi ili porodi¢noj istoriji bolesti.

Upotreba kod dece i adolescenata
Lek AEROGAL ne treba davati deci mladoj od 12 godina.
Drugi lekovi i AEROGAL

Nisu poznate interakcije leka AEROGAL sa drugim lekovima.
Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek.

Uzimanje leka AEROGAL sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek AEROGAL mozete uzimati uz obrok ili na prazan Zeludac.
Potreban je oprez kada se ovaj lek uzima sa alkoholom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Pitajte svo lekara ili farmaceuta za savet pre uzimanja ovog leka ako ste trudni ili dojite bebu, mislite da ste
trudni ili planirate da zatrudnite.
Ne preporucuje se uzimanje leka AEROGAL u toku trudnoce ili dojenja.

Plodnost
Ne postoje dostupni podaci o uticaju na plodnost kod muskaraca ili Zena.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

AKko se uzima u preporuéenoj dozi, ne oéekuje se da ¢e lek AEROGAL da uti¢e na sposobnost upravljanja
vozilima ili rukovanja maSinama. Iako se kod vecine ljudi ne javlja pospanost, preporuc¢uje se da se ne bavite
aktivnostima koje zahtevaju mentalnu budnost, kao §to je voznja automobila ili rukovanje masinama, dok ne
utvrde kako ovaj lek deluje na Vas.
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3. Kako se uzima lek AEROGAL

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je lekar ili farmaceut rekao. Proverite sa svojim lekarom ili
farmaceutom ukoliko niste sigurni.

Odrasli i adolescenti (uzrast 12 godina i stariji)

Preporucena doza je jedna film tableta jednom dnevno, a uzima se sa vodom, uz obrok ili nataste.
Ovaj lek je namenjen za oralnu upotrebu.
Tabletu progutati celu.

Lekar ¢e odrediti od kog tipa alergijskog rinitisa bolujete i u skladu sa tim ¢e odluciti koliko bi dugo trebalo
da uzimate lek AEROGAL.

Ako bolujete od intermitentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni manje od 4 dana u nedelji ili krace
od 4 nedelje), lekar ¢e dati preporuku o trajanju le¢enja nakon procene Vase istorije bolesti.

Ukoliko bolujete od perzistentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni 4 ili viSe dana u nedelji i duze od
4 nedelje), lekar Vam moze propisati dugotrajnije lecenje.

Duzina le¢enja urtikarije razlikuje se od pacijenta do pacijenta, i zato sledite uputstva svog lekara.

Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje nakon 3 dana terapije, morate se obratiti svom
lekaru.

Ne treba da koristite lek duze od 10 dana, ukoliko Vam to nije preporucio lekar.
Ako ste uzeli vise leka AEROGAL nego $to treba

Uzimajte lek AEROGAL samo na nacin kako Vam je to preporucio lekar ili farmaceut. Ne bi trbalo da se
jave ozbiljni problemi kod slucajnog predoziranja. Medutim, ako ste uzeli vise leka AEROGAL nego §to
Vam je propisano, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lek AEROGAL

Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka, uzmite je Sto je pre moguce, a zatim lek nastavite da uzimate po
uobic¢ajenom rasporedu uzimanja. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu.

Ako imate bilo koje pitanje o upotrebi ovog leka pitajte Vaseg lekara ili farmaceuta.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek mozZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nakon stavljanja u promet leka desloratadin, slucajevi teskih alergijskih reakcija (oteZzano disanje, zvizdanje
u plu¢ima, svrab, koprivnjaca i oticanje) bili su prijavljeni vrlo retko. Ako primetite bilo koje od ovih
ozbiljnih nezeljenih dejstava, prestanite da uzimate ovaj lek i odmah potrazite hitni medicinski savet.

U klini¢kim ispitivanjima kod odraslih osoba, neZeljena dejstva su bila sli¢na onima kod uzimanja tablete
placeba. Medutim, ¢esée su prijavljeni umor, suva usta i glavobolja nego kod primene tablete placeba.

Kod adolescenata, naj¢esce prijavljena nezeljena reakcija bila je glavobolja.
U klinickim ispitivanjima sa lekom desloratadin, sledece nezeljene reakcije bile su prijavljene kao:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e Uumor

e suvoca usta

¢ glavobolja

Odrasli

Nakon stavljanje u promet leka desloratadin, prijavljena su sledec¢a nezeljena dejstva:

Veoma retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
o teske alergijske reakcije
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e 0sip

o palpitacije (subjektivni ose¢aj lupanja srca ili nepravilan rad srca)
e ubrzan rad srca

e bol u stomaku

e mucnina

e povracanje

¢ nadrazen zeludac

o dijareja

e vrtoglavica

e pospanost

e nesanica

e halucinacije

o epilepticki napadi

e nemir sa ubrzanim pokretima tela

e zapaljenje jetre

e odstupanja od normalnih vrednosti funkcionalnih testova jetre

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

¢ neuobicajena slabost

e zuta prebojenost koze i/ili beonjaca

e povecana osetljivost koZe na suncevu svetlost, ¢ak i u slucaju slabog sunca, i na UV (ultraljubicastu)
svetlost, na primer UV svetlost solarijuma

e promene u nacinu otkucaja srca

e abnormalno ponasanje

e agresija

e povecanje apetita i povecanje telesne mase

Deca

Nepoznata uéestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e usporeni rad srca

e promene u nacinu otkucaja srca

e abnormalno ponasanje

e agresija

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek AEROGAL

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek AEROGAL posle isteka roka upotrebe oznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon:
,,Vazi do:*“ Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek AEROGAL
Aktivna supstanca je desloratadin.
Jedna film tableta sadrzi 5 mg desloratadina.

Pomo¢ne supstance su:

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; talk.

Film obloga Opadry Il green 85F21865: polivinilalkohol; polietilenglikol; talk; titan-dioksid; gvozde (III)-
oksid, zuti; aluminium lake plava; aluminium lake indigo karmin.

Kako izgleda lek AEROGAL i sadrzaj pakovanja
Film tableta.
Okrugle, bikonveksne, filmom oblozene tablete zelene boje.

Unutra$nje pakovanje je AL/PVC-PVC blister sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister sa 10 film tableta i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Galenika a.d. Beograd, Batajnic¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2020.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-01300-17-001 od 30.10.2017.
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