UPUTSTVO ZA PACIJENTA

AEROGAL 5 mg, film tableta
desloratadin

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VVasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
I bilo koje neZeljeno dejstvo koje nife navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

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

Uputstvo sadrzi:

Sta je lijek AEROGAL i za 5to se koristi
Prije nego po¢nete uzimati lijek AEROGAL
Kako uzimati lijek AEROGAL

Moguca nezeljena dejstva

Kako €uvati liiek AEROGAL

Dodatne informacije
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1. STA JE LIJEK AEROGAL | ZA STO SE KORISTI
AEROGAL 5 mg, film tableta
1 film tableta sadrzi: desloratadina 5 mg

Lijek Aerogal sadrzi desloratadin, koji je antihistaminik.

Lijek Aerogal je antialergijski lijek koji ne izaziva pospanost. Pomaze u kontroli alergijske reakcije i
pratecih simptoma.

Lijek Aerogal ublazava simptome alergijskog rinitisa (upala nosne sluznice prouzrokovana alergijom,
na primjer, polenska kijavica ili alergija na grinje) kod odraslih i adolescenata uzrasta 12 godina i
starijih. Ovi simptomi uklju€uju kijanje, svrab ili curenje iz nosa, svrab nepca i crvenilo, svrab i suzenje
ociju.

Lijek Aerogal se takode koristi za ublazavanje simptoma povezanih sa urtikarijom (promjene na kozi
izazvane alergijom). Ti simptomi ukljuCuju svrab po kozi i koprivnjacu. Simptomi su ublazeni tokom
Citavog dana, Sto Vam pomaze da nastavite sa normalnim dnevnim aktivhostima i da normalno
spavate.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK AEROGAL
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetifivi ste na neke od ljjekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

* Nemojte uzimati lijek AEROGAL
Lijek Aerogal ne smijete koristiti ukoliko ste preosjetljivi (alergi¢ni) na desloratadin, na bilo koji od
drugih sastojaka lijeka (navedeni u odjeljku 6.1) ili na loratadin.

o Budite oprezni s lijekom AEROGAL

Prije uzimanja lijeka Aerogal posavjetujte se sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom
sestrom:

— ukoliko imate oslabljenu funkciju bubrega,

— ukoliko ste Vi ili neko u Vasoj porodici imali epilepti¢ne napade.

Primjena kod djece i adolescenata
Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 12 godina.

Ukoliko niste sigurni da Ii se nesto od navedenog odnosi na Vas, porazgovarajte sa ljekarom ili
farmaceutom prije primjene ovog ljjeka.

¢ Uzimanje drugih lijekova s lijekom AEROGAL

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pijete, kao i na lijekove
koje planirate da uzimate u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do
nedavno uzimali neki drugi ljjek, ukijucujuci i ljjek koji se nabavija bez ljekarskog recepta.

Nisu poznate interakcije lijeka Aerogal sa drugim lijekovima.



¢ Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom AEROGAL
Lijek Aerogal mozete uzimati uz obrok ili na prazan zeludac.
Savjetuje se oprez kada se lijek Aerogal primjenjuje sa alkoholom.

e Trudnoca i dojenje

Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili ljekara o trudnoci prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Ukoliko ste trudni, namjeravate da zatrudnite ili ukoliko dojite posavjetujte se sa svojim ljekarom ili
farmaceutom prije zapocinjanja primjene ovog ljjeka.

Uzimanije lijeka Aerogal u toku trudnoce ili dojenja se ne preporucuje.

Nema podataka o uticaju lijeka Aerogal na plodnost kod muskaraca i Zena.

¢ Upravljanje vozilima i maSinama

Ako se uzima u preporuc¢enim dozama, lijek Aerogal ne bi trebalo da uti¢e na sposobnost upravljanja
motornim vozilima i rukovanja maSinama. lako vecina ljudi ne osjeti pospanost, pacijentima se
savjetuje da se ne ukljuCuju u aktivnosti koje zahtijevaju mentalnu budnost, kao $to je voznja
automobila ili rukovanje masinama, dok ne utvrde kako ovaj lijek djeluje na njih.

e Ostala upozorenja
Sta morate znati 0 pomo¢nim supstancama koje sadrzi lijek AEROGAL
Nisu poznate nezeljene reakcije na pomocne supstance koje lijek sadrzi.

3. KAKO UZIMATI LIJEK AEROGAL

Uvijek uzimajte lijek AEROGAL tacno onako kako vam je to objasnio Vas ljekar. Ako niste sasvim
sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Odrasli i adolescenti uzrasta 12 godina i stariji

Preporucena doza je jedna tableta jednom dnevno, sa ili bez hrane.

Lijek je namijenjen za oralnu primjenu.

Tabletu progutati cijelu sa vodom.

Va$ ljekar ¢e odrediti tip alergijskog rinitisa (upala nosne sluznice alergijskog porijekla) od kojeg
bolujete, pa ¢e u skladu sa tim odluciti koliko bi dugo trebalo da uzimate Aerogal tablete.

Ako bolujete od intermitentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni manje od 4 dana u nedjelji ili
kra¢e od 4 nedjelje), ljekar ¢e dati preporuku o trajanju lijeCenja nakon procjene Vase istorije bolesti.
Ukoliko bolujete od perzistentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni 4 ili viSe dana u nedjelji ili
duze od 4 nedjelje), liekar Vam moze propisati dugotrajnije lijeCenje.

Duzina lijeCenja urtikarije razlikuje se od pacijenta do pacijenta, i zato slijedite uputstva svog ljekara.
Ukoliko se VaSsi 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.

Ukoliko mislite da ovaj lijek suvise slabo ili jako djeluje na Vas organizam, treba da se obratite vasem
ljekaru.

o Ako uzmete viSe lijeka AEROGAL nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli vecu dozu ljjeka AEROGAL nego sto bi trebalo, odmah razgovarafte sa Vasim
ljekarom ili farmaceutom!

Uvijek uzimajte lijek Aerogal onako kako Vam je preporucio lekar ili farmaceut. Ne oCekuju se ozbiljni
problemi kod slu¢ajnog predoziranja. Medutim, ako ste uzeli viSe lijeka Aerogal nego 5to Vam je
propisano, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

o Ako ste zaboravili uzeti lijek AEROGAL

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomyjestite to sto ste preskoCili da uzmete lijek!

Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je 5to je prije moguce, a zatim lijek nastavite da
uzimate po uobic¢ajenom rasporedu. Nikada ne uzimajte duplu 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 drugi ljjekovi i ljek AEROGAL moZe izazvati neZeljena dejstva, ali se ona ne moraju ispoljiti
kod svih osoba.

U postmarketniSkom periodu praéenja lijeka Aerogal, vrlo rijetko su prijavijeni sluCajevi teSkih
alergijskih reakcija (otezano disanje, zvizdanje u plué¢ima, svrab, urtikarija i otok). Ukoliko primijetite



neko od ovih ozbiljnih nezeljenih dejstava, prestanite da uzimate ovaj lijek i odmah potrazite savjet
liekara.
Kod odraslih, nezeljena dejstva su bila otprilike ista kao nezeljena dejstva prijavljena kod pacijenata
koji su uzimali placebo. Medutim, umor, suva usta i glavobolja su bila nezeljena dejstva koja su ¢eS¢e
prijavljivana pri upotrebi lijeka Aerogal nego pri upotrebi tableta placeba. Kod adolescenata, najcesce
prijavljivano nezeljeno dejstvo bila je glavobolja.
U klinickim studijama sa lijekom Aerogal zabiljezena su sljedec¢a nezeljena dejstva:
Cesta: mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek:
e umor
e suvoca usta
o (glavobolja
Odrasli
Nakon stavljanja lijeka Aerogal u promet, sljedeCa nezeljena dejstva su prijavljena sa uCestaloséu:
Veoma rijetka: mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek:
o teSke alergijske reakcije
osip
palpitacije (osecaj lupanja srca ili nepravilan rad srca)
ubrzan rad srca
bol u Zelucu
mucnina
povracanje
nadrazen Zeludac
dijareja (proliv)
vrtoglavica
pospanost
nesanica
halucinacije
epilepticki napadi
nemir sa pojacanim pokretima tijela
zapaljenje jetre
e odstupanja od normalnih rezultata testova funkcije jetre
Nepoznata ucestalost: ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka
¢ neuobicajena slabost
e zuta prebojenost koze i/ili o€iju
o fotosenzitivhost (povecana osjetljivost koze na sunce, ¢ak i u slu¢aju slabog sunca, i na
UV zraCenje, na primjer UV zracenja u solarijumu)
e poremecaj sr¢anog ritma
e abnormalno ponasanje
e agresija
e povecanje apetita, povecanje telesne mase
e depresivno raspolozenje
e suvoca ociju

Djeca
Nepoznata ucestalost: ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka.
e usporeni otkucaji srca
e poremecaj sr¢anog ritma
e abnormalno ponasanje
e agresija
Ako primijetite bilo koje neZeljeno dejstvo potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK AEROGAL
Lijek AEROGAL cuvati van domasaja i pogleda djece.




Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svjetlosti i vlage.
Rok upotrebe: 3 godine
Lijek AEROGAL se ne smije upotrifebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrijebljeni ljjek unistiti u skladu sa vaZecim propisima.

Neupotrijebljeni ljjek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u ofpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neupotrijebljenog ljjeka, jer se na taj nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

« Stalijek AEROGAL sadrzi

Aktivna supstanca: 1 film tableta sadrzi 5 mg desloratadina.

Pomoc¢ne supstance:

- sadrzaj tabletnog jezgra: celuloza, mikrokristalna; kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; talk.

- sadrzaj film obloge Opadry Il green 85F21865: polivinilalkohol; polietilenglikol; talk; titan-dioksid;
gvozde (lll)-oksid, Zuti; aluminium lake plava; aluminium lake indigo karmin.

¢ Kako lijek AEROGAL izgleda i sadrzaj pakovanja
Izgled: okrugle, bikonveksne, filmom oblozene tablete zelene boje.
Pakovanje: jedan AL/PVC-PVC blister sa 10 film tableta u kutiji.

¢ Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodac
GALENIKA a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Proizvoda€ gotovog lijeka
GALENIKA a.d. Beograd, Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
GALENIKA d.o.0., Vidovdanska b.b., Banja Luka, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet:
Aerogal, 10 x 5mg, film tableta: 04-07.3-1-4660/17 od 08.05.2018.



