Navodilo za uporabo

Allegra 120 mg filmsko obloZene tablete
feksofenadinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vaSe bolezni poslabgajo ali ne izbolj$ajo v 7-10 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Allegra in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Allegra
Kako jemati zdravilo Allegra

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Allegra

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

NP

1. Kaj je zdravilo Allegra in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Allegra vsebuje feksofenadinijev klorid, antihistaminik, ki ne povzroca zaspanosti.
Zdravilo Allegra se uporablja pri odraslih in otrocih, starejSih od 12 let, z namenom blaZenja
simptomov, ki se pojavljajo pri alergijskem rinitisu (na primer seneni nahod), npr. kihanje, srbenje v
nosu in izcedek iz nosu ter srbenje, pordelost in solzenje oci.

To zdravilo za¢ne lajSati simptome v 1 uri in traja 24 ur.

Ce se znaki va$e bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7-10 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Allegra

Ne uporabljajte zdravila Allegra:
o Ce ste alergi¢ni na feksofenadinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Allegra se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

o ¢e ste bolnik z ledvi¢no ali jetrno okvaro

o ¢e imate ali ste preboleli sréno-zilno bolezen, saj ta skupina zdravil lahko povzroc¢i hitro ali
neredno bitje srca

o Ce ste starejsi bolnik.

Ce karkoli od navedenega velja, se pred uporabo zdravila posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Druga zdravila in zdravilo Allegra:

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.
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Ce jemljete apalutamid (zdravilo za zdravljenje raka prostate), saj se u¢inek feksofenadina lahko
zmanjsa.

Ce jemljete kaksno zdravilo proti Zelodénim tezavam, ki vsebuje aluminij in magnezij, je
priporocljivo, da med uporabo zdravila Allegra in zdravila proti Zelod¢nim tezavam mineta priblizno 2
uri. Taksna zdravila namre¢ lahko oslabijo delovanje zdravila Allegra, ker zmanj$ajo koli¢ino
absorbiranega zdravila.

Nosec¢nost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Med nosec¢nostjo zdravila Allegra ne smete uporabljati. Zdravilo Allegra ni primerno za dojece matere.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev:

Ni verjetno, da bi zdravilo Allegra vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev. Vendar se
prepricajte, da zaradi jemanja tega zdravila niste zaspani ali omoti¢ni, preden vozite ali upravljate s
stroji.

Zdravilo Allegra vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Allegra

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje

Odprasli in otroci, starejsi od 12. let

Vzemite eno tableto (120 mg) enkrat na dan, pred jedjo.

Ce se znaki bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 7-10 dneh, morate obiskati zdravnika.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Allegra, kot bi smeli
Ce pomotoma vzamete prevec tablet, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Ob prevelikem odmerjanju feksofenadina so opisani omotica, zaspanost, utrujenost in suha usta.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Allegra

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite, potem pa nadaljujte z
obicajnim jemanjem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila Allegra, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

ée ste prenehali jemati zdravilo Allegra
Ce z zdravljenjem prenehate predcasno, se znaki lahko povrnejo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nemudoma prenehajte jemati zdravilo Allegra in obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite:

o otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela in tezave z dihanjem, saj so to lahko znaki resne
alergijske reakcije.
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V klini¢nih preskusanjih so porocali o naslednjih nezelenih uc¢inkih, s podobno pojavnostjo kot pri
bolnikih, ki niso prejeli zdravila (placebo).

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e glavobol,

e zaspanost,
e omoti¢nost,
e slabost.

Ob¢asni neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
e utrujenost.

NezZeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
tezave s spanjem (insomnia),

motnje spanja,

no¢ne more/pretirano sanjanje,

Zivénost,

hitro bitje srca in neprijetnosti ob tem,

driska,

koprivnica in srbenje,

izpuscaj,

preobcutljivostne reakcije, ki se kazejo z nepricakovanim otekanjem obraza, ustnic, jezika ali
zrela, tis¢anjem v prsih, piskajo¢im dihanjem in pordevanjem,

nespecnost,

o zamegljen vid.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na
Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco,
Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana,
Tel: +386 (0)8 2000 500,
Faks: +386 (0)8 2000 510,
e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si,
spletna stran: www.jazmp.si.
S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Allegra
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Allegra
- Ucinkovina je feksofenadinijev klorid. Ena tableta zdravila Allegra 120 mg vsebuje 120 mg
feksofenadinijevega klorida, kar ustreza 112 mg feksofenadina.
- PomozZne snovi so:
- Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni §krob, premreZeni natrijev
karmelozat, magnezijev stearat;
- Filmska obloga: hipromeloza, povidon, titanov dioksid (E171), brezvodni koloidni silicijev
dioksid, makrogol 400 in rumeni Zelezov oksid (E172) in rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Allegra in vsebina pakiranja

Filmsko oblozene tablete breskove barve in prilagojene kapsulaste oblike z vtisnjeno oznako »012« na
eni strani in »e« na drugi strani.

PVC/PE/PVDC/AI ali PVC/PVDC/ALI pretisni omoti, pakirani v kartonastih skatlah.

10 (1 x 10) tablet v pakiranju.

Nadin in reZim izdaje zdravila Allegra
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Proizvajalec:

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Francija

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

STADA d.o.o.

Dunajska cesta 156

1000 Ljubljana

Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 9. 2023.
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