1. Milyen tipusu gyogyszer az Allegra 120 mg filmtabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Allegra felnéttek, valamint 12 évnél idésebb gyermekek részére ajanlott.
Az Allegra az antihisztaminok csoportjaba tartozo, allergiaellenes hatasu
gyogyszer, amely azonban nem rendelkezik nyugtatd hatassal. Enyhiti a
szezonalis allergias rinitisz (szénanatha) tuneteit, igy a tlusszogést, az
orrviszketést, az orrfolyast és az orrdugulast, a szajpadlas- és a
torokviszketést, tovabba a szem viszketését, konnyezését és égo érzesét.

2. Tudnivalék az Allegra 120 mg filmtabletta alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Allegra 120 mg filmtablettat

- ha allergias a fexofenadin-hidrokloridra vagy az Allegra egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Az Allegra 120 mg filmtabletta szedése el6tt beszeéljen kezel6orvosaval
vagy gyogyszereszevel, mert fokozott 6vatossag szukséges: idéskorban és
vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegek esetén, mivel csak
korlatozottan allnak rendelkezésre adatok ezekben a betegcsoportokban.
- ha korabban sziv-érrendszeri megbetegedése volt, vagy jelenleg abban
szenved, az Allegra, a tobbi allergiaellenes készitményhez hasonléan
pulzus-emelkedést vagy szivdobogas-érzést okozhat.

- Gyermekek és serdulék

- 12 év alatti gyermekek:
- A 120 mg fexofenadin-hidroklorid hatékonysagat és biztonsagossagat 12
ev alatti gyermekeknél nem vizsgaltak.

- 6 évnél idésebb, 12 évnél fiatalabb gyermekek:

- Ebben a korcsoportban megfelel6 gyogyszerformakeént a fexofenadin-
hidroklorid 30 mg-os tabletta adagolasa és alkalmazasa javasolt.

- Egyéb gyogyszerek és az Allegra 120 mg filmtabletta

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
- Ha gyomorpanaszai miatt, aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazé
savkot6 készitmeényt szed, akkor legalabb kétoranyi id6t javasolt hagyni a
filmtabletta és a savkotd bevétele kozott, mert a savkotoé az Allegra 120 mg
filmtabletta felszivodasanak csokkentésével gyengiti annak hatasat.

- Az Allegra 120 mg filmtabletta egyuttes alkalmazasa eritromicinnel
(antibiotikum) vagy ketokonazollal (gomba elleni szer) két-haromszorosara
noveli az Allegra hatéanyaganak (fexofenadin) a vérben mérhet6
koncentracidjat. Ez a jelenség azonban az egyenként adott



gyogyszerekhez képest nem noveli a mellékhatasok fokozddasat.

- Az Allegra egyidejii bevétele étellel és itallal

- Nem irtak le kdlcsdnhatast étellel vagy itallal. Ajanlott a filmtablettat
étkezés el6tt bevenni.

- Terhesség, szoptatas, és termékenység

- Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

- Az Allegra terhesség ideje alatt kizarélag egyedi orvosi elbiralas alapjan
szedhetd. egyébként nem javasolt.

- Szoptatas ideje alatt alkalmazasa nem javasolt.

- A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

- Nem valoszin(, hogy az Allegra befolyasolja a gépjarmivezetéshez és a
gepek kezeléséhez szukseges képessegeket, ezért jarmivezetés, ill.
koncentraciot igényl6 feladatok végzése megengedett.

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

- 3. Hogyan kell szedni az Allegra 120 mg filmtablettat?

- Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa, vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak
megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten,
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

- A készitmény ajanlott adagja feln6tteknek és 12 év feletti
gyermekeknek napi 1 filmtabletta.

- A filmtablettat étkezés elbtt, egy pohar vizzel javasolt bevenni.

- A gyogyszer 1 6ran belul kezdi enyhiteni a tuneteket, és hatasa 24 6ran
keresztul tart.

- Ha gyomorpanaszai miatt aluminium és magnézium tartalmu savkoto
készitményt szed, akkor legalabb kétoranyi id6t javasolt hagyni a
filmtabletta és a savkotd bevétele kozott. Erre azért van szikség, mert a
savkot6 az Allegra filmtabletta felszivodasanak csokkentésével gyengitheti
annak hatasat.

- M3j- vagy vesebeteg felnbttek esetében nem szukséges a filmtablettak
szokasos adagjanak moédositasa.

- A tinetek 7 napnal hosszabb fennmaradasa illetve sulyosbodasa esetén
keresse fel kezel6orvosat.

- Ha az elGirtnal tobb Allegra 120 mg filmtablettat vett be

- Keresse fel kezel6orvosat vagy gyodgyszereészét. A tuladagolas tunetei



lehetnek: szédulés, bagyadtsag, faradtsag, szajszarazsag.

- Ha elfelejtette bevenni az Allegra 120 mg filmtablettat

- Ha nem vett be egy gyogyszer adagot, akkor minél hamarabb pétolja azt,
kivéve, ha a kovetkez6 tabletta bevételének idépontja kozeli. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara, mert ezzel mar nem potolja
a kiesett mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének tenné ki magat.

- Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

- 4. Lehetséges mellékhatasok

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

- HAGYJA ABBA a készitmény alkalmazasat és sluirgésen keresse fel
kezel6orvosat, ha az alabbi sulyos allergias reakciok Iépnek fel Onnél:
- a testén kiutések jelennek meg,

- megduzzad arca, szeme, ajkai, nyelve, torka,

- |égzési nehézségek Iépnek fel: nehézlégzés, sipold 1égzés,

- mellkasi szoritd érzés jelentkezik.

- Klinikai vizsgalatok soran felnétteknél az alabbi mellékhatasok hasonlo
meértékben jelentkeztek, mint a hatéanyag nélkuli tabletta (placebo)
alkalmazasakor:

- Gyakori mellékhatasok (10 beteg kéziil legalabb 1 beteget érint):

- fejfajas,

- bagyadtsag,

- hanyinger,

- szédulés.

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

- faradtsag.

- Forgalomba hozatal utan feln6tteknél a tovabbi mellékhatasok fordultak
el6:

- Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg):

- allergias bdrreakciok, pl. csalankiutés, kiutés és viszketés,

- alvaszavarok,

- rossz almok vagy almatlansag,

- idegesséq,

- felgyorsult szivverés,

- szivdobogas-érzes,

- hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat,



vagy gyogyszereszeét, vagy a gondozasat vegzd egészsegugyi szakembert.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a hatésag
részeére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd elérhetéségeken
keresztul.

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

5. Hogyan kell az Allegra 120 mg filmtablettat tarolni?

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandd!

Legfeljebb 30 &deg;C-on tarolando.

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszereészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elbsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Allegra 120 mg filmtabletta

- A készitmeény hatéanyaga 120 mg fexofenadin-hidroklorid
filmtablettanként

- Egyéb Osszetevd(k): magnézium-sztearat, kroszkarmell6z-natrium,
hidegenduzzadd kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluloz.

Bevonat: "r6zsaszin vas-oxid keveréek", "sarga vas-oxid keverék", povidon,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, hipromell6z (E-5), titan-dioxid (E 171),
hipromell6z (E-15), makrogol 400.

Milyen a készitmény kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

Barack szin(, kapszula alaku, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan "012"
jelzéssel, masik oldalan irott "e" jeldléssel ellatva. Torési felllete fehér
szind.

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



