Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Allegra Forte 180 mg filmtabletta
fexofenadin-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovéabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Allegra Forte 180 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Allegra Forte 180 mg filmtabletta alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Allegra Forte 180 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Allegra Forte 180 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

SAINAE Il

1. Milyen tipusa gyégyszer az Allegra Forte 180 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Kroénikus csalankiiités tiineteinek enyhitésére szolgalo gydgyszer — felnéttek, valamint 12 éves kor
feletti gyermekek részére.

2. Tudnivalék az Allegra Forte 180 mg filmtabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje az Allegra Forte filmtablettat:
- ha allergias a fexofenadin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Allegra Forte 180 mg filmtabletta szedése eldtt beszéljen kezelgorvosaval vagy

gyogyszerészével, mert fokozott ovatossag sziikséges:

- Iddskorban és vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetén, mivel csak korlatozottan
allnak rendelkezésre adatok ezekben a betegcsoportokban. Az eddigi vizsgalatok alapjan
dozismoddositas nem sziikséges.

- Ha korabban sziv-érrendszeri megbetegedése volt, vagy jelenleg abban szenved, az Allegra, a
tobbi allergiaellenes készitményhez hasonldéan pulzus-emelkedést vagy szivdobogas-érzést
okozhat.

Gyermekek es serdiilok
12 év alatti gyermekek:

A 180 mg fexofenadin-hidroklorid hatékonysagat és biztonsagossagat 12 év alatti gyermekeknél nem
vizsgaltak.
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Egyéb gyogyszerek és az Allegra Forte 180 mg filmtabletta:

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

° Ha gyomorpanaszai miatt aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazo6 savkotd készitményt szed,
akkor legalabb kétéranyi id6t javasolt hagyni a filmtabletta és a savkotd bevétele kozott, mert a
savkoto az Allegra 180 mg filmtabletta felszivodasanak csokkentésével gyengiti annak hatasat.

. Az Allegra Forte 180 mg filmtabletta egyiittes alkalmazasa eritromicinnel (antibiotikum) vagy
ketokonazollal (gomba elleni szer) két-haromszorosara noveli az Allegra hatdanyaganak

crer

gyogyszerekhez képest nem noveli a mellékhatasok fokozodasat.

Terhesség, szoptatas, és termékenyseég )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Allegra Forte 180 mg filmtabletta terhesség ideje alatt kizardlag egyedi orvosi elbiralas alapjan
szedhetd, egyébként nem javasolt. Szoptatas ideje alatt alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy az Allegra befolyasolja a jarmiivezetési- és gépkezel6i képességet, ezért
jarmuvezetés, ill. koncentraciot igényl6 feladatok végzése megengedett.

Amennyiben Onnél mégis mellékhatasok (faradtsag, almossag, szédiilés) jelentkeznek, ne vezessen
gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

Az Allegra Forte 180 mg filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
Nem irtak le kdlcsonhatast étellel vagy itallal. Ajanlott a filmtablettat étkezés elott bevenni.

3. Hogyan Kkell szedni az Allegra Forte 180 mg filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek, valamint 12 év feletti gyermekeknek napi
1 filmtabletta.

A filmtablettat étkezés el6tt, egy pohar vizzel javasolt bevenni.
A gyogyszer 1 6ran beliil kezdi enyhiteni a tiineteket, és hatasa 24 6ran keresztiil tart.

A tiinetek 7 napnal hosszabb fennmaradasa illetve sulyosbodasa esetén keresse fel kezelGorvosat.

Ha az eldirtnal tobb Allegra Forte 180 mg filmtablettat vett be:

Keresse fel kezeloorvosat vagy gyogyszerészét. A tuladagolas tiinetei lehetnek: szédiilés, bagyadtsag,
faradtsag, szajszarazsag.

Ha elfelejtette bevenni az Allegra Forte 180 mg filmtablettat:

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem potolja a kiesett

mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.



HAGYJA ABBA a készitmény alkalmazasat és siirgdsen keresse fel kezeldorvosat, ha az alabbi
stlyos allergias reakcidk lépnek fel Onnél:

— a testén kiiitések jelennek meg,

— megduzzad arca, szeme, ajkai, nyelve, torka,

— 1égzési nehézségek 1épnek fel: nehézlégzés, sipolod 1égzés,

— mellkasi szoritd érzés jelentkezik.

Klinikai vizsgalatok soran felnétteknél az alabbi mellékhatasok hasonlo mértékben jelentkeztek,
mint a hatéanyag nélkiili tabletta (placebo) alkalmazasakor:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legalabb 1 beteget érint):
- fejfajas,

- bagyadtsag,

- hanyinger,

- szédiilés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legalabb 1 beteget érint):
- faradtsag.

Forgalomba hozatal utan felndtteknél a tovabbi mellékhatasok fordultak el6:

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre dllo adatokbdl nem dllapithato meg):
- allergias borreakciok, pl. csalankiiités, kiiités és viszketés,

- alvaszavarok,

- rossz almok vagy almatlansag,

- idegesség,

- felgyorsult szivverés,

- szivdobogas-érzés,

- hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. figgelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Allegra Forte 180 mg filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az Allegra Forte 180 mg filmtabletta?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- A készitmény hatoéanyaga: 180 mg fexofenadin-hidroklorid filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: magnézium-sztearat, kroszkarmelloz-natrium, hidegen duzzado
kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluléz.
Bevonat: ,rdzsaszin vas-oxid keverék” [voros vas-oxid (E172), titdn-dioxid (E171)], ,,sarga vas-
oxid keverék” [ sarga vas-oxid (E172, titan-dioxid (E171)]), povidon, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, hipromelléz (E-5), titan-dioxid (E171), hipromell6z (E-15), makrogol 400.

Milyen az Allegra Forte 180 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Barack szin(i, kapszula alaku, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan ,,018” kodjelzéssel, masik oldalan
irott ,,e” jeloléssel ellatva. Torési feliilete fehér szind.

10 db, illetve 30 db filmtabletta, fehér atlatszatlan PVC/PE/PVDC/Aluminium vagy
PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, T6 u. 1-5.

Gyarto

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustav Eiffel
37100 Tours, Franciaorszag

vagy

Sanofi Winthrop Industrie
56, Route de Choisy-au-Bac
60205 Compiegne, Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.

Cim: 1045 Budapest, Té utca 1-5.

Telefon: 36 1 505-0050

PVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolasban:
OGYI-T-10513/06 10x
OGYI-T-10513/07 30x

PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban:
OGYI-T-10513/11 10x
OGYI-T-10513/12 30x

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgilatinak datuma: 2017. januar.
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