UPUTSTVO ZA LEK

Pressing®, 5 mg/5 mL, sirup
loratadin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao $to Vam je objasnio Vas

lekar ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje posle nekoliko dana ili Vam se stanje pogorSa nakon primene leka,
morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Pressing sirup i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Pressing sirup
Kako se uzima lek Pressing sirup

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Pressing sirup

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl e
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1. Sta je lek Pressing sirup i ¢emu je namenjen

Lek Pressing sirup sadrzi aktivnu supstancu loratadin koja pripada grupi lekova poznatih pod nazivom
antihistaminici (blokatori H; receptora). Antihistaminici pomazu u olakSanju alergijskih simptoma
sprecavajuci efekte supstance pod nazivom histamin, koja se stvara u organizmu.

Lek Pressing sirup se koristi za ublazavanje simptoma povezanih sa alergijskim rinitisom (npr. polenska
kijavica), koju karakteriSe kijanje, curenje iz nosa, svrab i osec¢aj nadrazenosti u nosu, peckanje ili svrab
u o¢ima kod odraslih i dece starije od 2 godine.

Lek Pressing sirup se takode moZe upotrebiti za ublazavanje simptoma hroni¢ne idiopatske urtikarije
(koprivnjace) koju karakteriSe svrab i crvenilo.

Efekat leka Pressing ¢e trajati ceo dan i pomo¢i ¢e Vam da nastavite sa uobicajenim aktivnostima i
spavanjem.

Morate se obratiti Vasem lekaru ukoliko se nakon uzimanja leka ne osecate bolje ili se Vase stanje
pogorsa.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Pressing sirup
Lek Pressing sirup ne smete uzimati:

— ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na loratadin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Pressing sirup:
e ukoliko imate tesko oboljenje jetre
o ukoliko treba da uradite bilo kakve kozne alergijske testove, nemojte uzimati lek Pressing sirup
najmanje dva dana pre izvodenja tih testova, jer ovaj lek moze imati uticaja na rezultate testova.

Deca
Nemojte davati lek Pressing sirup deci mladoj od 2 godine.

Drugi lekovi i lek Pressing sirup
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili cete mozda uzimati
bilo koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu dobiti bez recepta.

Recite Vasem lekaru ukoliko uzimate neki od slede¢ih lekova:

e Moze nastati potencijalna interakcija sa svim poznatim lekovima koji mogu da uti¢u na
aktivnost nekih enzima odgovornih za metabolizam lekova u jetri (npr. inhibitorima CYP3A4
ili CYP2D6), §to dovodi do povecanja koncentracije loratadina u plazmi i povecane moguénosti
pojave nezeljenih dejstava. Medutim, u klinickim studijama, nije dolazilo do povecanja nezeljenih
dejstava loratadina nakon primene lekova koji uti¢u na aktivnost ovih enzima.

e Povecéanje koncentracije loratadina u plazmi je prijavljeno nakon istovremene primene sa
ketokonazolom, eritromicinom, cimetidinom, ali bez klinicki znacajnih promena (ukljucujuéi i
elektrokardiografske).

Uzimanje leka Pressing sirup sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Pressing sirup se moze uzimati nezavisno od obroka.
Lek Pressing sirup, ne pojacava efekte alkoholnih pica.
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Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Kao mera predostroznosti preporucuje se izbegavanje uzimanja leka Pressing sirup za vreme trudnoce.

Ne treba uzimati lek Pressing tokom perioda dojenja s obzirom na to da se loratadin izlu¢uje u majc¢ino
mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Pressing sirup nema ili ima zanemarljivo mali uticaj na upravljanje vozilima i rukovanje maSinama.
Medutim, veoma retko, neki ljudi mogu osetiti pospanost, $to moze uticati na sposobnost upravljanja

vozilima i rukovanja masinama.

Lek Pressing sirup sadrzi saharozu i propilenglikol
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Lek Pressing sirup sadrzi propilenglikol.

Lek Pressing sirup sadrzi 9,9 mmol (228,6 mg) natrijuma po dozi. Savetuje se poseban oprez prilikom
upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontrolie unos natrijuma.

3. Kako se uzima lek Pressing sirup

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Odrasli i deca od 12 i vise godina:

10 mL sirupa jednom dnevno (Sto odgovara 10 mg loratadina).

Pedijatrijska populacija

Kod dece uzrasta od 2 do 12 godina doza zavisi od telesne mase:

Deca telesne mase veée od 30 kg: 10 mL sirupa jednom dnevno (§to odgovara 10 mg loratadina).
Deca telesne mase 30 kg ili manje: 5 mL sirupa jednom dnevno (§to odgovara 5 mg loratadina).

Lek Pressing se ne preporucuje deci mladoj od 2 godine.

Odrasli pacijenti i deca sa teskim oboljenjima jetre

Pacijenti sa teSkim o$te¢enjem funkcije jetre treba da uzimaju manju pocetnu dozu leka, jer mogu imati
smanjen klirens loratadina.

Odprasli pacijenti i deca telesne mase vece od 30 kg

Odraslim pacijentima i deci telesne mase vece od 30 kg preporucuje se pocetna doza od 10 mL (10 mg

loratadina) svaki drugi dan.

Deca telesne mase 30 kg i manje
Deci telesne mase 30 kg ili manje preporucena pocetna doza je 5 mL (5 mg loratadina) svaki drugi dan.

Pacijenti sa ostecenjem funkcije bubrega
Nije potrebno prilagodavanje doze kod pacijenata sa ostecenjem funkcije bubrega.
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Stariji pacijenti
Nije potrebno prilagodavanje doze kod starijih pacijenata.

Nacin primene
Oralna upotreba.
Lek se moze uzimati nezavisno od obroka.

Ako ste uzeli viSe leka Pressing sirup nego $to treba

Uzimajte lek Pressing sirup samo kako Vam je propisano. Ako ste uzeli dozu vec¢u od preporucene,
odmabh se obratite lekaru ili farmaceutu. Ne ocekuju se ozbiljni problemi kod predoziranja ali se mogu
javiti glavobolja, ubrzan sr¢ani rad ili pospanost.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Pressing sirup

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka na vreme, uzmite je $to je pre moguce, a zatim nastavite da
uzimate lek po uobicajenom rasporedu. Medutim, ukoliko se pribliZilo vreme za uzimanje sledece doze,
nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu.

Nikada ne uzimajte duplu dozu leka da biste nadomestili propustenu dozu!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Pressing sirup
Vas lekar ¢e Vas savetovati kada da prestanete sa uzimanjem terapije.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Najcesce prijavljena nezeljena dejstva kod odraslih i adolescenata su: pospanost, glavobolja, poja¢an
apetit i nesanica.

Veoma retko su zabelezena sledeca nezeljena dejstva: teske alergijske reakcije (ukljucuju¢i angioedem
i anafilakticku reakciju), vrtoglavica, gréevi (konvulzije), ubrzan ili nepravilan sréani rad, mucnina,
suva usta, zapaljenje sluzokoze Zeluca, poremecaj funkcije jetre, sitnozrnasti osip, gubitak kose i osecaj
umora.

Nepoznata ucestalost: povecanje telesne mase.

NajcesSce zabeleZena nezeljena dejstva kod dece uzrasta od 2 do 12 godina su: glavobolja, nervoza i
osecaj umora.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno
u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom
uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.
Sumnju na neZeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Pressing sirup
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Pressing sirup posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon (,,Vazi do”). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.
Nakon prvog otvaranja sirup je stabilan 28 dana ako se cuva na temperaturi do 25°C.

Lek Pressing sirup ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Pressing sirup

Aktivna supstanca je loratadin.
5 mL sirupa sadrzi: loratadin 5 mg

Pomoc¢ne supstance su:
glicerol, propilenglikol, saharoza, natrijum-benzoat (E 211), limunska kiselina, monohidrat; dinatrijum-
edetat, aroma tresnje, voda preciséena.

Kako izgleda lek Pressing sirup i sadrzaj pakovanja

Bistar, bezbojan do slabo zuc¢kast rastvor, kiselog ukusa, mirisa na voce.

Unutras$nje pakovanje je staklena boca, smede boje, (tip III hidroliticke otpornosti) zatvorena
polietilenskim ili polipropilenskim sigurnosnim zatvaraCem za decu sa plasticnom kaSikom za
doziranje, graduisanom na zapremine od 2,5 mL i 5 mL.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena boca smede boje,
plasti¢na kasSika za doziranje, graduisana na zapremine od 2,5 mL i 5 mL i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole 5

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac
Proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija
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http://www.alims.gov.rs/
mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2024.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

000456529 2023 od 21.05.2024.
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