PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Allergosan 25 mg drajeuri
Chloropyraminum

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-1 recititi.

- Dacai 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 dacad 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 Allergosan drajeuri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Allergosan drajeuri
Cum sa utilizati Allergosan drajeuri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Allergosan drajeuri

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Allergosan drajeuri si pentru ce se utilizeaza

Allergosan drajeuri contine substanta activd numitd clorhidrat de cloropiramind, care apartine
grupului de medicamente antihistaminice clasice utilizate pentru tratamentul reactiilor alergice.
Cloropiramina inhiba efectele histaminei, care se formeaza in organism si determina reactii alergice.
Allergosan drajeuri este utilizat pentru tratamentul simptomatic al rinitei alergice sezoniere si
conjunctivitelor, urticariei, dermografismului, dermatitei de contact, alergiilor alimentare si
medicamentoase, alergiilor la muscaturile de insecte si pruritului.

Allergosan poate fi utilizat si ca medicament adjuvant in tratamentul reactiilor anafilactice sistemice
si edemului angioneurotic (reactie alergica instalatd brusc, care prezintd pericol pentru viata,
simptome de alergie aparute brusc, cum ar fi eruptii cutanate, prurit sau urticarie, edem al fetei,
buzelor, limbii, gitului sau a altor parti ale corpului, insuficienta de aer, dificultate la inghitire,
respiratie suieratoare sau dificild), dar numai dupa tratamentul de baza (cu adrenalina).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Allergosan drajeuri

Nu utilizati Allergosan drajeuri:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- in conditiile unei crize astmatice;

- daca sunteti nsdrcinata sau alaptati,

- la copii nou-nascuti sau nascuti prematur.

Aveti grija deosebita cind utilizati Allergosan drajeuri

Inainte sa luati Allergosan, adresati-vda medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale, daca:

- aveti hipertiroidism (functie crescuta a glandei tiroide);

- aveti afectiuni cardiovasculare;

- aveti afectiuni ale ficatului;



- aveti glaucom (tensiune intraoculara crescutd);

- aveti adenom de prostata (tumoare benigna);

- suferiti de astm bronsic;

- aveti boala de reflux gastro-esofagian (intoarcerea continutului gastric in esofag);

- sunteti pacient virstnic (virsta peste 65 de ani) sau slabit, deoarece exista o probabilitate mai mare
de aparitie a ametelii, sedarii (calmare fara somn) si scadere a tensiunii arteriale.

Copii si adolescenti
Tratamentul cu cloropiramina la copii trebuie efectuat sub supravegherea medicului, deoarece la acest
grup de pacienti a fost raportata mai frecvent aparitia reactiilor adverse — simptome cum ar fi agitatia.

Allergosan drajeuri impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Administrarea concomitentd de Allergosan cu atropind, buscolizina sau alte medicamente cu actiune
asemanatoare atropinei, poate Creste riscul aparitiei reactiilor adverse, cum ar fi retentia urinara,
constipatia, uscaciunea gurii.

De asemenea, este posibila potentarea efectului medicamentelor calmante (sedative, tranchilizante),
somniferelor, analgezicelor (analgezice opiode), altor medicamente antialergice (antihistaminice),
alcoolului si produselor care contin alcool, de aceea, astfel de combinatii la administrarea Allergosan
trebuie evitate.

Antidepresivele triciclice (amitriptilina, imipramina) pot creste efectul sedativ si reactiile adverse ale
medicamentului Allergosan.

Allergosan poate masca efectele medicamentelor care cauzeaza leziuni auditive.

Administrarea concomitenta cu inhibitorii MAO (moclobemid) poate determina intensificarea
reactiilor adverse. Pentru a incepe tratamentul cu Allergosan, este necesar un interval de 2 saptamini,
dupa intreruperea administrarii inhibitorilor MAO.

Allergosan nu trebuie administrat Tn timpul efectudrii probelor cutanate pentru identificarea
alergenilor. Acestea pot fi efectuate la citeva zile dupa intreruperea tratamentului cu Allergosan.

Allergosan drajeuri impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Allergosan drajeuri se administreaza pe cale orala, in timpul mesei, cu o cantitate de apa.
Consumul de alcool trebuie evitat in timpul tratamentului cu Allergosan.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti insarcinatd sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinata sau intentionati sa ramineti
insarcinata, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Administrarea Allergosan drajeuri in sarcina si perioada de alaptare este contraindicata.

Dacd tratamentul cu cloropiramina este necesar, aldptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Allergosan are o influenta moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
La administrarea Allergosan drajeuri este posibila aparitia somnolentei, tulburarilor de coordonare si
ncetinirea reactiilor psihomotorii. Daca tratamentul cu Allergosan este necesar, conducatorilor de
vehicule si persoanelor care folosesc utilaje li se recomanda intreruperea activitatilor care necesita
atentie sporitd si viteza a reactiilor psihomotorii.

Informatii importante privind unele componente ale Allergosan drajeuri

Allergosan drajeuri contine lactozd monohidrat si zaharozia. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati nainte de a lua
acest medicament.
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Allergosan drajeuri contine amidon de griu. Poate fi administrat pacientilor cu boala celiaca
(enteropatie glutenicd). Pacientii care au alergie la griu (afectiune diferita de boala celiaca) nu trebuie
sa utilizeze acest medicament.

3. Cum sa utilizati Allergosan drajeuri
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Adulgi: cite 1 drajeu de 3-4 ori pe zi. Doza maxima constituie 6 drajeuri pe zi, divizata in 3 prize a
cite 2 drajeuri.

Administrarea la copii si adolescenti

Copii cu virsta peste 14 ani: cite 1 drajeu de 3-4 ori pe zi. Doza maxima constituie 6 drajeuri pe zi,
divizata Tn 3 prize a cite 2 drajeuri.

Copii cu virsta de la 6 ani pina la 14 ani: cite % drajeu de 3 ori pe zi.

Copii cu virsta sub 6 ani: aceastd forma farmaceuticd nu este adecvata pentru copiii cu virsta sub 6
ani.

Doza zilnica maxima constituie 2 mg/kg greutate corporala.

Pacienti virstnici (Virsta peste 65 ani) si pacienti slabiti

Administrarea acestui medicament la aceasta categorie de pacienti trebuie efectuatd cu precautie,
deoarece acesti pacienti prezintd sensibilitate crescuta la antihistaminice in ceea ce priveste reactiile
adverse ale acestora.

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice
La pacientii cu tulburari ale functiei hepatice se recomanda administrarea unor doze zilnice mai mici
decit doza zilnica recomandata.

Pacienti cu tulburari ale functiei renale
La pacientii cu insuficienta renald se recomanda reducerea dozei zilnice recomandate.

Mod de administrare
Drajeurile se administreaza intregi, in timpul mesei, cu o cantitate de apa.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea simptomelor.

Daca ati luat o dozi mai mare de Allergosan drajeuri decit cea recomandata

Daca ati luati o dozd mai mare decit cea prescrisd, este posibil sa prezentati ameteli, somnolenta,
inhibitia reflexelor i a capacititii de concentrare a atentiei, este posibila si aparitia agitatiei
psihomotorie, convulsiilor si comei, rar - cresterea temperaturii corpului si Inrosirea pielii.

La copii - dilatarea pupilei, cresterea temperaturii corpului si inrosirea pielii, tulburari de coordonare,
neliniste, agitatie, halucinatii, convulsii, cresterea frecventei cardiace, coma.

Solicitati imediat sfatul medicului dumneavoastra. Tratamentul se efectueaza in conditii de spital.



Daca ati uitati sa administrati Allergosan drajeuri

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca ati omis o doza, administrati-o cit mai
curind posibil. Daca se apropie timpul pentru urmatoarea doza, administrati-0 doar pe aceasta la ora
obisnuita si omiteti doza uitata. Continuati sa administrati medicamentul, conform recomandarilor
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane): leucopenie (numar redus de celule albe
in singe), agranulocitoza (lipsa unui anumit tip de celule albe Tn singe), anemie hemolitica
(distrugerea celulelor rosii ale singelui), alte tulburari sanguine, sedare, oboseald, ameteli, ataxie
(tulburari de coordonare), nervozitate, tremor, convulsii, dureri de cap, euforie, encefalopatie
(afectiune a creierului), vedere incetosata, cresterea presiunii intraoculare si criza acuta de glaucom,
aritmie, tahicardie (cresterea frecventei cardiace), scaderea tensiunii arteriale, urinare dificild, retentie
urinara.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane): uscaciunea gurii, greata,
varsaturi, constipatie, diaree, lipsa poftei de mincare sau cresterea poftei de mincare, dureri si
disconfort gastric, sensibilitatea la lumina.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile). miopatie
(dureri musculare, sensibilitate sau slabiciune a muschilor), reactii alergice.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
In cazuri rare sunt posibile reactii paradoxale (hiperexcitabilitate, nervozitate, iritabilitate, insomnie),
care sunt mai frecvente si mai pronuntate la copii si la pacientii virstnici.

Daca aveti orice reactii adverse, anuntati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acestea include
orice reactii adverse posibile nementionate 1n acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Allergosan drajeuri

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor



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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Allergosan drajeuri

- Substanta activa este: clorhidratul de cloropiramina.
1 drajeu contine clorhidrat de cloropiramina 25 mg.

Celelalte componente sunt (excipienti): nucleu — lactoza monohidrat, amidon de griu, celuloza
microcristalina (tip 101), carmeloza sodica, talc, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal
anhidru; strat de drajefiere — copolimer bazic de metacrilat de butil, polisorbat 80, talc, dioxid de
titan (E171), zaharoza, gelatind, guma arabica uscata prin pulverizare, macrogol 6000, glicerol.

Cum arata Allergosan drajeuri si continutul ambalajului
Drajeuri rotunde, biconvexe, cu forma regulata si suprafata lucioasa.

Cite 20 drajeuri in blistere din PVVC/folie de aluminiu. Cite 1 blister impreuna cu prospectul pentru
consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str.,

Sofia, 1220, Bulgaria

Fabricantul
SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str.,
Sofia, 1220, Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



