Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

AZALONUM 20 mg/40 mg tablete
cinarizin/dimenhidrinat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je AZALONUM i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati AZALONUM
Kako uzimati AZALONUM

Mogucée nuspojave

Kako cuvati AZALONUM

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO RWN U

1. Sto je AZALONUM i za $to se Koristi

AZALONUM sadrzi dvije djelatne tvari. Jedna je cinarizin, a druga je dimenhidrinat. Ove dvije
djelatne tvari pripadaju razli¢itim skupinama lijekova. Cinarizin pripada skupini lijekova koji se
nazivaju antagonisti kalcija. Dimenhidrinat pripada skupini koja se naziva antihistaminici.

Obje tvari djeluju tako da smanjuju simptome vrtoglavice (osje¢aj omaglice ili *vrtnje’) i mucnine
(osjecaj mucnine). Kada se ove dvije tvari koriste zajedno, postiZe se bolja u¢inkovitost nego kada se
primjenjuju zasebno.

AZALONUM se koristi za lijeCenje razlicitih vrsta vrtoglavice u odraslih. Vrtoglavica moze imati
puno razli¢itih uzroka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati AZALONUM

Nemojte uzimati AZALONUM:
e ako ste alergi¢ni na cinarizin, dimenhidrinat ili difenhidramin ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6).

e ako ste alergi¢ni na druge antihistaminike (poput astemizola, klorfeniramina i terfenadina, koji
se koriste kao lijekovi protiv alergije). Ne biste trebali uzimati ovaj lijek, osim ako Vam ga je
propisao Vas lije¢nik.
ako patite od glaukoma uskog kuta (specifi¢na bolest oka).
ako imate epilepsiju.
ako imate povisen tlak u mozgu (npr. zbog tumora).
ako zloupotrebljavate alkohol.
ako imate problema s prostatom koji uzrokuju otezano mokrenje.
ako bolujete od zatajenja jetre ili bubrega.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete AZALONUM ako
bolujete od:

. niskog ili visokog krvnog tlaka,

povisenog o¢nog tlaka,

opstrukcije crijeva,

povecane prostate,

pretjerano aktivne $titnjace,

teske bolesti srca,

Parkinsonove bolesti.

Primjena lijeka AZALONUM moze pogorsati ova stanja. AZALONUM jos uvijek moze biti prikladan
lijek za Vas, ali Vas lije¢nik mora uzeti u obzir ove ¢injenice.

Drugi lijekovi i AZALONUM
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

AZALONUM moze stupiti u interakcije s drugim lijekovima koje uzimate.

AZALONUM Vas moZe uciniti umornima ili pospanima kada se uzima sa sljedeé¢im lijekovima:
barbituratima (lijekovi koji se ¢esto koriste za smirenje)

narkotic¢kim analgeticima (jaki lijekovi protiv boli poput morfina)

trankvilizatorima (vrsta lijeka koji se koristi za lijeenje depresije i tjeskobe)

inhibitorima monoaminooksidaze (koristi se za lijeCenje depresije i tjeskobe)

AZALONUM moZe pojacati ucinak sljedecih lijekova:

triciklickih antidepresiva (koriste se za lijeCenje depresije i tjeskobe)
atropina (lijek za opustanje misica i koji se ¢esto koristi za preglede oka)
efedrina (moze se koristiti za lijeCenje kaslja ili zacepljenog nosa)
lijekova koji se koriste za snizenje krvnog tlaka

Prokarbazin (lijek koji se koristi za lijecenje nekih vrsta raka) moze pojacati u¢inak
cinarizin/dimenhidrinata.

Aminoglikozidi (vrsta antibiotika) mogu ostetiti unutarnje uho. Ako uzimate AZALONUM, mozda
necete primijetiti da se pojavljuje ovo ostecenje.

Ne biste trebali uzimati AZALONUM s lijekovima koji se koriste za lije¢enje problema s otkucajima
Vaseg srca (anti-aritmicima). AZALONUM takoder moze promijeniti na¢in na koji Vasa koza reagira
na alergijsko testiranje.

AZALONUM s hranom, pi¢em i alkoholom

AZALONUM moze uzrokovati probavne tegobe koje se mogu umanjiti uzimanjem tableta nakon
obroka. Nemojte piti alkohol dok uzimate AZALONUM, jer Vas moze U¢initi umornima ili
pospanima.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

AZALONUM ne smiju uzimati trudnice ili dojilje.
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Upravljanje vozilima i strojevima
AZALONUM Vas moze uéiniti pospanima. Ako se to dogodi i Vama, ne smijete upravljati vozilima
ili raditi sa strojevima.

3. Kako uzimati AZALONUM

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta tri puta dnevno. Progutajte tabletu s nesto tekucine, nakon obroka.
Obicno ¢ete uzimati AZALONUM u trajanju do 4 tjedna. Vas lije¢nik ¢e Vam reci ako trebate uzimati
AZALONUM dulje od navedenog.

Primjena kod djece i adolescenata
Primjena ovog lijeka u djece ili adolescenata mladih od 18 godina se ne preporucuje s obzirom da nisu
poznati ucinci ovog lijeka na djecu i adolescente.

Ako uzmete vise lijeka AZALONUM nego $to ste trebali
Ako slucajno uzmete previse tableta ili ako tablete uzme dijete, morate hitno potraZiti savjet lije¢nika.

Ako uzmete previse lijeka AZALONUM mozete postati jako umorni, osjeéati omaglicu i tresavicu.
Vase zjenice se mogu proSiriti i mozda ne¢ete moc¢i mokriti. Mozda ¢ete imati suha usta, nalete
crvenila u licu, ubrzane sr¢ane otkucaje, vruéicu, mozda ¢ete se znojiti i imati glavobolju.

Ako ste uzeli veliku koli¢inu lijeka AZALONUM mozZete imati napadaje, halucinacije, visoki krvni
tlak, osjetiti tresavicu, postati uzbudeni i otezano disati. Moze se pojaviti i koma.

Ako ste zaboravili uzeti AZALONUM

Ako ste zaboravili uzeti tabletu lijeka AZALONUM, jednostavno izostavite tu tabletu. Sljedecu
tabletu lijeka AZALONUM uzmite u vrijeme kada uobicajeno trebate uzeti tabletu. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati AZALONUM
Nemojte prestati uzimati AZALONUM prije nego Vam lije¢nik to preporuci. Ako lije¢enje prekinete
prerano, simptomi vrtoglavice se mogu ponovno javiti (omaglica i ’vrtnja’).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijeéniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se neée javiti kod svakoga.

omamljenost,
suha usta,
glavobolja

. bol u Zelucu.

Ove nuspojave su obi¢no blage i nestaju unutar nekoliko dana, ¢ak i ako nastavite uzimati
AZALONUM.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
[ ]
[ ]
[ ]

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
o znojenje,
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crvenilo koze,

probavne tegobe,

mucénina (osje¢aj mucnine),

proljev,

nervoza,

gréevi,

zaboravljivost,

tinitus (zvonjava u usima),

parestezije (trnci u rukama ili nogama),
tremor (nevoljno drhtanje).

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba):
. ostecen vid,

. alergijske reakcije (npr. kozne reakcije),

. osjetljivost na svjetlo, i

. otezano mokrenje.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

° broj bijelih krvnih stanica i trombocita moze biti snizen, i

. broj crvenih krvnih stanica moze biti jako snizen, $to moze uzrokovati slabost, olak§ano
stvaranje modrica ili pojavu infekcija.

Ako patite od infekcija pra¢enih vrué¢icom i ozbiljnim pogor$anjem Vaseg opceg zdravlja, posjetite
Vaseg lije¢nika i obavijestite ga da uzimate ovaj lijek.

Ostale moguée nuspojave (uestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka) koje se mogu
pojaviti s ovom vrstom lijekova uklju¢uju:

. dobivanje na tezini,

. zatvor,

. stezanje u prsnom kosu,

° zutica (Zutilo koZe ili bjeloo¢nica uzrokovano problemima s jetrom ili krvlju), pogorsanje
glaukoma uskog kuta (bolest oka s povi§enim tlakom unutar oka), nekontrolirani pokreti,
neuobicajeno uzbudenje i nemir (posebno u djece),

. tesSke kozne reakcije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati AZALONUM
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto AZALUNOM sadrzi

- Djelatne tvari su: 20 mg cinarizina i 40 mg dimenhidrinata.

- Drugi sastojci su: mikrokristalicna celuloza, umrezena karmelozanatrij, kukuruzni $krob,
hipromeloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid, talk i magnezijev stearat.

Kako AZALUNOM izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele do bjelkaste, okrugle, bikonveksne tablete promjera 8 mm.
Dostupne su u blister pakiranjima koja sadrze 20, 30, 50 ili 100 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢:

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cipar

Proizvodaé

Medochemie Ltd, Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cipar
Medochemie Ltd, Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, 4101 Limassol, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jadran — Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvatska

Tel: + 385 51 546 399

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Svedska Azalonum

Bugarska AZALONUM 20mg/40mg tablets
Hrvatska AZALONUM 20mg/40mg tablete
Cipar AZALONUM 20mg/40mg tablets
Republika Ceska MEDOVERT

Estonija AZALONUM

Grcka AZALONUM 20mg/40mg tablets
Latvija AZALONUM 20mg/40mg tabletes
Litva AZALONUM 20mg/40mg tabletés
Malta AZALONUM 20mg/40mg tablets
Rumunjska AZALONUM 20mg/40mg comprimate

Republika Slovacka ~ MEDOVERT 20mg/40mg tablety

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2023.
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