Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Escontral 5 mg filmom obloZene tablete
desloratadin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- 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 Escontral i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Escontral
Kako uzimati Escontral

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Escontral

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Escontral i za §to se koristi

Sto je Escontral
Escontral sadrzi djelatnu tvar desloratadin, koji je antihistaminik.

Kako djeluje Escontral
Escontral je lijek protiv alergije koji ne izaziva pospanost. Pomaze u kontroli alergijske reakcije i njezinih
simptoma.

Kada treba uzimati Escontral

Escontral ublazava simptome povezane s alergijskim rinitisom (upala nosnih putova uzrokovana
alergijom, na primjer, kod peludne groznice i alergije na grinje) u odraslih osoba i adolescenata u dobi od
12 ili viSe godina. Ti simptomi ukljucuju kihanje, curenje ili svrbez nosa, svrbez nepca te svrbez, crvenilo
1 suzenje ociju.

Escontral se takoder koristi za ublazavanje simptoma povezanih s urtikarijom (promjene na kozi uslijed

alergije). Ti simptomi ukljucuju svrbez i koprivnjacu.

Simptomi su ublazeni tijekom c¢itavog dana, $to Vam pomaze da nastavite s normalnim dnevnim
aktivnostima i da normalno spavate.

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

Nemojte uzimati Escontral
- ako ste alergi¢ni na desloratadin, neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili na loratadin.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Escontral:

- ako imate oslabljenu funkciju bubrega.

- ako imate epilepticke napadaje u osobnoj ili obiteljskoj povijesti bolesti.
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Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina.

Drugi lijekovi i Escontral

Nema poznatih interakcija izmedu lijeka Escontral i drugih lijekova.

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

Escontral s hranom, pi¢em i alkoholom
Escontral se moZe uzeti uz ili bez obroka.
Potreban je oprez kada se Escontral uzima s alkoholom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako ste trudni ili dojite, nije preporucljivo uzimati Escontral.
Nisu dostupni podaci o plodnosti u muskaraca/zena.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako se uzme u preporucenoj dozi, ovaj lijek ne bi trebao utjecati na VaSu sposobnost upravljanja
vozilima ili rad sa strojevima. Iako se u vecine ljudi ne javlja omamljenost, preporucuje se da ne
poduzimate aktivnosti koje zahtijevaju mentalnu pozornost, poput voznje automobila ili rukovanja
strojevima sve dok ne ustanovite kako ovaj lijek utjeCe na Vas.

3. Kako uzimati Escontral

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

QOdrasli i adolescenti u dobi od 12 ili vise godina
Preporucena doza je jedna tableta jedanput na dan, uz obrok ili nataste.

Nadin primjene
Ovaj lijek je namijenjen za primjenu kroz usta.
Tabletu progutajte cijelu.

Trajanje lijeenja

Vezano za trajanje lijeCenja, Vas ¢e lijecnik odrediti od kojeg tipa alergijskog rinitisa bolujete te

koliko dugo trebate uzimati Escontral.

Ako je Vas alergijski rinitis intermitentni (simptomi su prisutni manje od 4 dana u tjednu ili manje od
4 tjedna), lije¢nik ¢e Vam preporuditi raspored lije¢enja koji ¢e ovisiti o procjeni Vase povijesti bolesti.
Ako bolujete od perzistentnog alergijskog rinitisa (simptomi su prisutni 4 ili viSe dana u tjednu i duze
od 4 tjedna) lije¢nik Vam moze propisati dugotrajnije lijeCenje.

Trajanje lijeCenja urtikarije razlikuje se od bolesnika do bolesnika, stoga trebate slijediti upute svojeg
lijecnika.

Ako uzmete vise lijeka Escontral nego $to ste trebali

Uzimajte Escontral samo na nacin kako Vam je propisano. Kod sluc¢ajnog predoziranja ne biste trebali
imati ozbiljnijih problema. Medutim, ako uzmete vise Escontral tableta nego Vam je propisano, odmah o
tome obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.
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Ako ste zaboravili uzeti Escontral

Ako ste zaboravili uzeti svoju dozu lijeka na vrijeme, uzmite je $to je prije moguce, a zatim nastavite
lijek uzimati prema uobiCajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Escontral

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nakon stavljanja desloratadina u promet, slucajevi teskih alergijskih reakcija (otezano disanje,
zvizdanje pri disanju, svrbeZ, koprivnjaca i oticanje) bili su prijavljeni vrlo rijetko. Ako primijetite bilo
koju od ovih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah potrazite hitni medicinski savjet.

U klini¢kim ispitivanjima u odraslih osoba, nuspojave su bile sli¢ne s onima kod uzimanja tablete
placeba. Medutim, ¢eSc¢e su prijavljeni umor, suha usta i glavobolja nego kod primjene tablete placeba.
U adolescenata, najceSce prijavljena nuspojava bila je glavobolja.

U klini¢kim ispitivanjima s desloratadinom, sljedece nuspojave bile su prijavljene kao:

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

e umor
e suha usta
e glavobolja

Nakon stavljanja desloratadina u promet, sljedece nuspojave bile su prijavljene kao:

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

osip

lupanje ili nepravilni otkucaji srca

ubrzani otkucaji srca

bol u trbuhu

mucnina

povracanje

probavne tegobe

proljev

omaglica

omamljenost

nesanica

nemir s pojacanim pokretima tijela

napadaji

halucinacije

bol u misi¢ima

upala jetre

odstupanja od normalnih rezultata testova jetrene funkcije

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e neuobicajena slabost
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e zutica (zutilo koze i/ili o¢iju)

e povecana osjetljivost koze na suncevu svjetlost, ¢ak i u slu¢aju slabog sunca, i na UV
(ultraljubicastu) svjetlost, na primjer UV svjetlost solarija

promjene u nacinu otkucaja srca

neuobicajeno ponasanje

agresija

povecana tjelesna tezina

povecan apetit

depresivno raspolozenje

suhe oci

Djeca
Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e usporen rad srca
e promjene u nacinu otkucaja srca
e neuobicajeno ponaSanje
e agresija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg 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: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Escontral
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na posebnoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od
svjetlosti.

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

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Escontral sadrzi

Djelatna tvar je desloratadin. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 5 mg desloratadina.

Pomo¢ne tvari su: Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza, prethodno geliran skrob, magnezijev stearat,
bezvodni koloidni silicijev dioksid; Film ovojnica: Opadry blue 03A30735 (hipromeloza 6¢cP, titanijev
dioksid (E171), mikrokristali¢na celuloza, stearatna kiselina, boja Indigo Carmine (E132)), procis¢ena
voda.

Kako Escontral izgleda i sadrzaj pakiranja
Escontral su plave, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete, promjera 6,5 mm i debljine 3,2 mm.
30 filmom obloZenih tableta u blister pakiranju, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodad(i):
JADRAN-GALENSKI LABORATORI d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Genepharm S.A,, 18" km Marathon Avenue, 15351 Pallini Attikis, Gréka

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2023.
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