Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Parlazin 10 mg/ml picaturi orale, solutie

Cetirizina
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului

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

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
(vezi pct. 4.). Consultati medicul dumneavoastra, daca starea dumneavoastra nu se amelioreaza
timp de 3 zile, sau se agraveaza.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Parlazin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Parlazin
Cum sa luati Parlazin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Parlazin

Informatii suplimentare
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1. Ce este Parlazin picaturi si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Parlazin este diclorhidrat de cetirizina.

Parlazin este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si mai mare, Parlazin picaturi este indicat:

- pentru ameliorarea simptomelor lacramatiei si guturaiului din rinita alergica sezoniera si
perena;

- pentru ameliorarea simptomelor urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Parlazin picaturi

Nu utilizati Parlazin:

* Daca sunteti alergic (hipersensibil) la cetirizind (substanta activa), la hidroxizina sau la derivati de
piperazind (substante active inrudite ale altor medicamente) sau la oricare dintre celelalte
componente ale preparatului (vezi pct.8).

* Daca aveti o boala renala severa (insuficienta renala severa cu clearance al creatininei sub 10
ml/min).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Parlazin, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai jos, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de
a lua Parlazin:

- daca aveti boala renala. Este posibil sd fie nevoie sa reduceti doza de medicament. Doza va fi
determinata de medicul dumneavoastra;

- daca aveti factori ce predispun la retentie urinara (de exemplu, leziune a maduvei spinarii, boli
ale vezicii urinare sau hipertrofie de prostatd), deoarece cetirizina poate creste riscul de retentie
urinara;



- daca aveti epilepsie sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor.

Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie,
corespunzatoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate acestea, ca
n cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Ca si In cazul administrarii altor preparate antihistaminice, daca urmeaza sa aveti un test de alergie,
trebuie sd Intrerupeti administrarea acestui preparat pentru cateva zile (3 zile) inainte de testare.
Acest medicament poate afecta rezultatele testelor de alergie

Parlazin impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Parlazin cu alimente, bauturi si alcool

Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie,
corespunzatoare la un pahar cu vin) si cetirizina administratd in doze normale. Cu toate acestea, ca
in cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii preparatului.

Similar altor medicamente, utilizarea Parlazin trebuie evitatd la femeile gravide. Utilizarea
accidentala a medicamentului de catre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra
fatului. Cu toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Alaptarea

Nu trebuie sa luati Parlazin in timpul alaptarii, decat daca medicul dumneavoastra a recomandat sa
luati acest medicament, deoarece cetirizina se elimind in laptele matern.

Inainte de a lua orice medicament consultafi medicul dumneavoastrd, dacd suntefi gravidi sau
alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei si a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Parlazin picaturi in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sa va angajati in activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depasiti doza recomandatd. Trebuie sa va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sa remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de
alte medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia
si capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Parlazin picaturi
Parlazin picaturi contine parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, care poate
provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa luati Parlazin

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Dacd nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Luati medicamentul conform regimului de dozare, in caz contrar preparatul poate sa nu fie pe
deplin eficace.

Adulyi | o |
Doza recomandata: cate 10 mg, adica cate 20 picaturi o data pe zi.



Copii si adolescenti

Copii si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste:

Doza recomandata: cate 10 mg, adica cate 20

picaturi o data pe zi.

Copii cu varstade 6 - 12 ani

Doza recomandata: cate 5 mg, adica cate 10 picaturi de 2 ori pe zi.
Copii cu varstade 2 - 6 ani

Doza recomandata: cate 2,5 mg, adica cate 5 picaturi de 2 ori pe zi.

Pacienti cu insuficientd renald moderata pdnd la severd
Daca aveti boli renale, consultati medicul dumneavoastra. Doza preparatului va fi ajustatd de
medicul dumneavoastra.

Daca aveti impresia ca efectul preparatului Parlazin picaturi este prea puternic sau prea slab
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

Daca luati mai mult Parlazin decat trebuie (supradozaj)

Daca dumneavoastra ati luat mai mult Parlazin picaturi decat v-a fost indicat, adresati-va medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.
Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescutd. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap, stare de rau,
marirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolentd, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa utilizati Parlazin

Daca ati uitat sa luati o doza, putefi sa o faceti cat mai curand posibil. Daca, insd, este momentul
urmatoarei doze, luati doar aceasta doza si continuati tratamentul dupa orarul obisnuit. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata. Acest lucru nu poate compensa doza uitata dar va poate
expune riscului de supradozaj.

Daca incetati sa luati Parlazin

In cazuri rare pruritul si/sau urticaria pot reaparea dupa intreruperea mai devreme a tratamentului cu
preparatul Parlazin.

Consultati medicul dumneavoastra privind tratamentul ulterior.

Mod de administrare
Pentru administrare pe cale orala.

Picdturile trebuie turnate intr-o lingurita sau diluate cu apd, tindnd flaconul in pozitie verticala Si
apoi administrate oral. Daca se foloseste diluarea, trebuie tinut seama de faptul ca, n special pentru
administrarea la copii, volumul de apa la care se adauga picaturile, trebuie adaptat in functie de
cantitatea de apa pe care pacientul este capabil sa o inghitd. Solutia diluatd trebuie administrata
imediat.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamente, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



Tn cazul in care observati reactiile adverse enumerate mai jos (care apar rar sau foarte rar) trebuie sa
intrerupeti administrarea medicamentului si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra:

- reactii alergice grava care determina umflarea fetei sau gatului (edem angioneurotic)

- reactie grava din partea organismului intreg (soc anafilactic)

Aceste reactii pot sd apara imediat dupa administrarea medicamentului pentru prima data sau mai
tarziu.

Reactii adverse frecvente (pot afecta 1-10 pacienti din 100)
- somnolenta

- ameteli, dureri de cap

- faringita (umflarea gatului), rinita(la copii)

- diaree (la copii), greata, gura uscata

- oboseala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta 1-10 pacienti din 1000)
- agitatie

- parestezie (senzatii anormale la nivelul pielii)

- durere abdominala, diaree

- prurit, eruptie pe piele

- astenie (oboseald extremad), stare de rau

Reactii adverse rare (pot afecta 1-10 pacienti din 10000)

- reactii alergice, unele severe (foarte rare)

- depresie, halucinatii, agresivitate, confuzie mintala, insomnie
- convulsii

- tahicardie (batai rapide ale inimiti)

- anomalii ale functiei ficatului

- urticarie

- edem

- crestere 1n greutate

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

- trombocitopenie (numar scazut de plachete sanguine)

- ticuri (spasm necontrolat)

- sincopa, diskinezie (miscari involuntare), distonie (contractii muscular anormale,
prelungite), tremor, disgeuzie (modificari ale gustului)

- vedere incetosata, tulburare de acomodare (dificultate de focalizare), miscéri oculogire
(miscari circulare necontrolate ale ochilor)

- reactii alergice grava care determind umflarea fetei sau gatului (edem angioneurotic), reactie
grava din partea organismului Intreg (soc anafilactic), eruptie cutanata medicamentoasa fixa

- eliminare anormala de urina (pierdere de urind nocturna, durere sau dificultate la eliminarea
urinei).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- cresterea poftei de mancare

- ideatii suicidare (ganduri de suicid sau ganduri repetate legate de suicid), cosmaruri
- pierderea memorie (amnesia), tulburari de memorie

- vertij (ameteald, insotita de senzatia de rotatie a obiectelor)

- eruptie cutanata cu formarea veziculelor purulente

- dureri articulare

- dificultate la eliminarea urinei (retentie urinara)

- pruritul si/sau urticaria dupa intreruperea mai devreme a tratamentului

Raportarea reactiilor adverse




Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Parlazin )
A se pastra la loc ferit de lumind, la temperaturi sub 25°C.
A nu'se lasa la vederea si indemana copiilor!

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

Dupa prima deschidere termenul de valabilitate constituie 6 saptamini.

Nu utilizati comprimatele in caz de semne vizibile de deteriorare a calitétii lor.

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.  Informatii suplimentare

Ce contine Parlazin

Un ml picaturi orale, solutie contin: substanta activa: diclorhidrat de cetirizind 10 mg;

excipienti: glicerol, propilenglicol, zaharinat de sodiu, acetat de sodiu trihidrat, parahidroxibenzoat
de metil, parahidroxibenzoat de propil, acid acetic glacial, apa purificata.

Cum arata Parlazin si continutul ambalajului:
Picaturi orale, solutie.
Lichid incolor, cu gust dulce, fara sediment, cu miros slab caracteristic de acid acetic.

Ambalaj:

Flacon din sticla de culoare bruna cu capacitatea de 20 ml, inchis cu capac cu filet din polipropilena
cu strat intern din polietilena (PE) prevazut cu sistem de inchidere

securizat pentru copii si control al primei deschideri, si picurator din PE. Cate 1 flacon impreuna cu
prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdrmend, Matyas kiraly Gt 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018

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


http://www.amed.md/

