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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cetirizina Laropharm 10 mg comprimate filmate
Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cetirizind Laropharm 10 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Cetirizind Laropharm 10 mg
Cum sa utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cetirizina Laropharm 10 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

A i e

1. Ce este Cetirizind Laropharm 10 mg si pentru ce se utilizeaza

Cetirizina Laropharm contine substanta activa diclorhidrat de cetirizina. Cetirizina Laropharm 10 mg este un
medicament antialergic.

Cetirizina Laropharm 10 mg este indicat la adulti, adolescenti si la copii cu varsta mai mare de 6 ani:

- pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezoniera si perena;

- pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg

Nu utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg:

- daca sunteti alergic la cetirizind, la hidroxizina, la derivati de piperazina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti o boala renala severa (insuficientd renala severa cu clearance al creatininei sub 10 ml/min);

- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Cetirizini Laropharm 10 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
- sunteti un pacient cu insuficientd renald; medicul dumneavoastra va decide care este doza recomandata
pentru dumneavoastra;

- sunteti un pacient predispus la retentie urinara (de exemplu, pacient cu leziune a maduvei spinarii,
hipertrofie de prostatd);

- sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor;

- aveti deficit (de la nastere) de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (o enzima).




Copii cu varsta mai mica de 6 ani:
Nu este indicata utilizarea Cetirizina Laropharm 10 mg la copii cu varsta mai mica de 6 ani. Adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari specifice acestei grupe de varsta.

Cetirizina Laropharm 10 mg impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente. Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Analize de laborator

Cetirizina Laropharm 10 mg poate afecta rezultatele testelor de alergie. Daca urmeaza sa aveti un test de
alergie, adresati-va medicului dumneavoastra, este posibil ca acesta sd va recomande sa intrerupeti
administrarea acestui medicament pentru cateva zile, Tnainte de testare.

Cetirizina Laropharm 10 mg impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

in perioada utilizarii Cetirizind Laropharm 10 mg, ca in cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda
evitarea consumului concomitent de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea de Cetirizind Laropharm 10 mg trebuie evitata la femeile gravide.
Utilizarea accidentald a medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive
asupra fatului. Cu toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg in timpul al@ptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Desi studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei si a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea cetirizinei in doza recomandata, este recomandat sa vd monitorizati cu atentie
raspunsul dumneavoastra individual la medicament. Daca sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

Cetirizina Laropharm 10 mg contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare

Comprimatele filmate trebuie inghitite cu un pahar cu apa.

Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilitd de catre
medicul dumneavoastra.

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 10 mg o data pe zi sub forma a 1 comprimat filmat.

Copii cu varsta cuprinsad intre 6 si 12 ani: 5 mg de doua ori pe zi sub forma a jumatate de comprimat filmat,
de doua ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta renald moderata panad la severa:
La pacientii cu insuficienta renala moderata se recomanda administrarea a 5 mg o data pe zi.



Daca vi se pare ca efectul Cetirizina Laropharm 10 mg este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Cetirizini Laropharm 10 mg decét trebuie

Daca credeti ca ati luat o supradoza de Cetirizind Laropharm, va rugam sa il informati pe medicul
dumneavoastra. Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot sd apard cu intensitate crescutd. Au fost raportate
reactii adverse precum: confuzie, diaree, ameteli, oboseala, dureri de cap, stare de rau, marirea pupilelor,
mancdrime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal, tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Cetirizina Laropharm 10 mg
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti imediat administrarea acestui medicament si adresati-va urgent medicului dumneavoastra in cazul in
care manifestati oricare dintre urmatorele reactii adverse:

- alergii severe, incluzand eruptii cutanate, mancarime si febra, umflarea gatului, fetei, pleoapelor sau a
buzelor. Aceste reactii adverse au fost raportate foarte rar (afecteaza pana la 1 din 10000 persoane);

- pierderi de memorie si/sau afectarea memoriei, idei de auto-vatamare (de sinucidere). Frecventa acestor
reactii este necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Au mai fost raportate i urmdtoarele reactii adverse:

— frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): oboseald, somnolenta, dureri de cap, uscaciunea gurii,
greatd, diaree (numai la copii), dureri abdominale, ameteli, dureri in gat, simptome asemanatore racelii
resimtite la nivelul nasului;

— mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): méancarime si eruptii pe piele, diaree,
senzatie de slabiciune sau senzatie generala de rau, furnicaturi la maini si la picioare, agitatie;

— rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): batai rapide ale inimii, edem (umflare generalizatd din
cauza retentiei de apa), rezultate modificate ale testelor hepatice, convulsii, crestere in greutate,
agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie, urticarie;

— foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): vedere incetosatd, dificultate la acomodare,
miscari necontrolate de rotatie a ochilor, sdngerarie sau vanatai neobignuite, gust neplacut in gura,
tremor, ticuri, miscari involuntare si/sau spasme la nivelul membrelor, spasme musculare la nivelul
gatului si a umerilor, umflarea pielii in special in jurul fetei, lesin, eruptie cutanata, eliminare involuntara
de urina, durere si/sau dificultati la urinare;

— cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): vertij, retentie urinara.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO



Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Cetirizind Laropharm 10 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cetirizind Laropharm 10 mg

Substanta activa este diclorhidratul de cetirizina. Fiecare comprimat filmat contine diclorhidrat de
cetirizind 10 mg.

Celelalte componente sunt: nucleu - amidon de porumb, lactozd monohidrat 200 mesh, celuloza
microcristalind, talc, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, lactozd monohidrat super tab
spray dried, film - alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc, oxid
galben de fer (E 172), galben de chinolina (E 104), oxid negru de fer (E 172).

Cum arata Cetirizina Laropharm 10 mg si continutul ambalajului
Cetirizind Laropharm 10 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate cu forma lenticulara, de culoare
galbena, prezentand o linie mediana pe una din fete.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 1 blister din PVC/Al cu 10 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. LAROPHARM S.R.L.

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul [l1fov, Roméania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




