Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Suprastin 20 mg/ml solutie injectabila
Cloropiramina

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.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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 Suprastin solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Suprastin solutie injectabila
Cum sa utilizati Suprastin solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Suprastin solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1.  Ce este Suprastin solutie injectabila si pentru ce se utilizeazi

Suprastin contine substanta activa clorhidrat de cloropiramind, care se atribuie grupei de preparate
antihistaminice pentru tratamentul reactiilor alergice si afectiunilor insotite de prurit, de exemplu
febra de fan si conjunctivite, urticarie, prurit, dermatita cauzatad de plante si substante chimice, de
asemenea pentru tratamentul simptomelor alergiei alimentare si medicamentoase, alergie la
intepaturi de insecte.

- Terapia adjuvanta a reactiilor de sensibilitate crescuta (reactie anafilactica).

2.  Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Suprastin solutie injectabila

Nu utilizati Suprastin solutie injectabila

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

- daca aveti acces acut de astm bronsic

- daca sunteti gravida sau aldptati

Nu administrati acest medicament la nou-nascutii la termin si cei prematuri.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Suprastin solutie injectabild, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti varsta peste 65 ani sau sunteti astenizati, deoarece sunteti mai sensibili la reactiile
adverse posibile (precum somnolenta, oboseald, ameteala, sedare i scaderea tensiunii arteriale)

- in cazuri rare, tratamentul la copii cu cloropiramina se va efectua sub supravegherea medicului,
deoarece la ei se inregistreaza mai frecvent reactiile adverse — neliniste.

- daca aveti tulburarea functiei hepatice (poate fi necesara reducerea dozei)

- daca aveti tulburarea functiei renale (poate fi necesara reducerea dozei)

- daca aveti glaucom (tensiune intraocularad crescuta) (utilizarea de Suprastin poate cauza acces de
glaucom), maladii cardiovasculare, epilepsie, afectiuni musculare, retentie urinara, hipertrofie de
prostata si constipatii cronice

- daca in trecut utilizarea preparatelor antialergice a determinat dezvoltarea ametelii, s-au agravat
simptomele alergiei sau a fost inregistratd dezvoltarea altor reactii adverse



Nu este anticipat ca preparatele ce contin cloropiramind, sa fie eficiente in edem angioneurotic
ereditar, de aceea pentru un tratament eficient al acestei maladii consultati medicul dumneavoastra.

Utilizarea preparatului Suprastin poate cauza sensibilitate crescutd la lumind, de aceea in timpul
tratamentului evitati expunerea la soare.

Copii si adolescenti
Tratamentul la copii cu cloropiramina se va efectua sub supravegherea medicului, deoarece la ei se
inregistreaza mai frecvent reactiile adverse — neliniste.

Suprastin solutie injectabili impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Inhibitorii MAO, de exemplu, moclobemid sau selegilind intensifica si prelungesc efectul anticolinergic
al preparatului Suprastin (gura uscata, pupile dilatate, tulburari de acomodare vizuala, constipatie,
tulburari de excretie urina). Astfel se recomanda evitarea utilizarii concomitente a preparatului
Suprastin cu inhibitorii MAO.

Se recomanda precautie la administrarea concomitentd a preparatului Suprastin cu atropina,
analgezice opioide, sedative (calmante), hipnotice (somnifere), altor preparate cu actiune asupra
sistemului nervos central, picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului, din cauza intensificarii
reciproce a efectelor.

La administrarea concomitenta cu preparatele ototoxice Suprastin poate masca semnele precoce de
ototoxicitate.

Preparatele antihistaminice suprima reactiile cutanate ca raspuns la probele cutanate alergice, astfel
se recomanda sistarea preparatului cu cateva zile inainte de efectuarea acestor probe cutanate.

Suprastin solutie injectabild impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Alcoolul intensifica efectul sedativ al preparatelor antihistaminice asupra sistemului nervos central
(somnolenta, oboseald, ameteli), de aceea Tn timpul tratamentului cu Suprastin se va exclude
consumul bauturilor alcoolice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului.

Sarcina

Nu s-au efectuat studii clinice controlate cu administrarea preparatului in sarcind. Totodata, sunt
descrise cazuri de dezvoltare a tesutului conjunctiv dupa cristalin la nou-nascutii, mamele carora au
utilizat preparate antialergice (antihistaminice) in timpul ultimelor luni de sarcind. De aceea,
preparatul Suprastin este contraindicat in sarcina.

Alaptarea

Datorita lipsei datelor adecvate si bine controlate preparatul Suprastin nu se administreaza in daca
alaptati.

Daca suntefi gravida sau aldaptati, adresafi-va medicului sau farmacistului pentru recomandari
Tnainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Preparatul poate induce, indeosebi In perioada iniiald a tratamentului, somnolentd si tulburarea
functiilor psihomotorii. Din aceste considerente in perioada initiald a tratamentului cu Suprastin,
durata caruia se determind individual, se interzice conducerea vehiculelor si efectuarea altor
activitati potential periculoase, care necesitd reactii psihomotorii rapide. Ulterior pe durata
tratamentului gradul restrictiilor se determind in mod individual in functie de toleranta preparatului.



3. Cum sa utilizati Suprastin solutie injectabila

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

Injectiile se administreaza, daca tratamentul oral nu a realizat efect terapeutic.

Regimul de dozare

Adulfi: doza zilnica recomandata constituie 1-2 fiole intramuscular.

Copii si adolescenti

Doze initiale recomandate

Copii cu varsta de 1-12 luni: 1/4 fiola intramuscular

Copii cu vérsta de 1-6 ani: 1/2 fiola intramuscular

Copii cu vérsta de 6-14 ani: 1/2-1 fiola intramuscular

Doza poate fi crescuta cu precautie in functie de reactia pacientului si reactiile adverse prezente, desi
doza maxima zilnicd nu trebuie sa depaseasca 2 mg/kg.

In soc anafilactic sau reactie alergicd acutd grava se recomandi de a initia tratamentul cu o injectie
intravenoasa lenta de preparat Suprastin, care se va continua cu injectari intramusculare, apoi se va
trece la administrare orala.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti virstnici si astenizati: preparatul Suprastin se administreaza cu precautie, deoarece la
acesti pacienti antihistaminicele mai frecvent provoaca reactii adverse (ameteli, somnolenta, scaderea
tensiunii arteriale).

Tulburarea functiei hepatice: poate fi necesara reducerea dozei din cauza incetinirii metabolizarii
substantei active a preparatului in maladiile hepatice.

Tulburarea functiei renale: poate fi necesara modificarea regimului de dozare si reducerea dozei,
deoarece substanta activa se elimind preponderent renal.

Daca luati mai mult Suprastin solutie injectabila decat trebuie

Daca ati luat mai mult Suprastin decét trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti
la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau ambalajul produsului cu dumneavoastra pentru ca
medicul sa stie ce ati luat.

Supradozajul preparatelor antihistaminice, inclusiv a preparatului Suprastin in special la nou-nascuti
si copii, poate provoca moartea.

In caz de supradozaj preparatul Suprastin poate provoca simptome caracteristice intoxicatiei cu
atropind precum halucinatii, neliniste, ataxic (tulburiri de coordonare a miscarilor), atetoza,
convulsii. La copiii de varsta frageda predomina excitatia. Uneori apare gura uscata, pupile dilatate,
inrosirea fetei, tahicardie sinusala (ritm cardiac rapid), retentie urinara, febra. La adulti febra si
inrosirea fetei pot sia nu se dezvolte; iar dupa perioada de excitare urmeaza convulsii si depresie
postconvulsiva, cu dezvoltarea posibila a comei si insuficientei cardio-respiratorie, care pot duce la
moartea pacientului timp de 2-18 ore.

n caz de supradozaj se recomanda monitorizarea indicilor sistemului cardiovascular si respirator,
terapie simptomatica. Antidot specific nu exista.

Dacai uitati sa luati Suprastin solutie injectabila
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Suprastin solutie injectabili

Daca intrerupeti tratamentul cu Suprastin solutie injectabild mai devreme decét este recomandat,
aceasta nu va cauza consecinte nedorite, numai ca vor reveni simptomele maladiei dumneavoastra
si se vor intensifica acuzele.

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



4. Reactii adverse posibile

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

Pentru preparatul Suprastin in prezent nu existd date clinice pe baza carora poate fi stabilita
frecventa reactiilor adverse. La administrarea preparatului Suprastin pot sa se dezvolte urmatoarele
reactii adverse.

Tulburari hematologice si limfatice: rare — leucopenie (numar redus de celule albe din sange),
agranulocitoza (lipsa de globule albe in sange), anemie hemolitica (distrugerea celulelor rosii din
sange), si alte tulburari de sange.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice.

Tulburari ale sistemului nervos: efect sedativ, fatigabilitate, ameteli de tip central (vertij),
slabiciune musculara, tremor, excitabilitate, convulsii, dureri de cap, euforie, encefalopatie.
Tulburari oculare: cresterea tensiunii intraoculare, acces de glaucom, scaderea acuitatii vizuale.
Tulburari cardiace: contractii rapide ale inimii (tahicardie), contractii neregulate ale inimii
(aritmie).

Tulburari vasculare: tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald).

Tulburari gastrointestinale: disconfort sau dureri in regiunea epigastrica, gura uscata, greata, voma,
diaree, constipatie, pierderea sau cresterea poftei de mancare.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: sensibilitate crescuta la lumina.

Tulburari musculo-scheletice i ale tesutului conjunctiv: durere musculara.

Tulburari renale si ale cdilor urinare: dificultati de urinare, retentie urinara.

Administrarea indelungata a preparatului Suprastin rareori poate determina tulburdri din partea
sistemului hematopoietic.

La aparitia febrei de origine neclara, laringitei (inflamatia gatului), ulceratiilor mucoasei bucale,
paliditatii, icterului (ingdlbinirea pielii), vanatai, hemoragiilor neobisnuite si dificil de oprit n
timpul administrarii indelungate a preparatului, se recomanda determinarea numarului elementelor
figurate sanguine. Tn cazul tulburirilor hematologice se sisteazi administrarea preparatului
Suprastin.

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 Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigelenta@amed.md

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

5.Cum se pistreaza Suprastin

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare, care este Inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 Suprastin

Substanta activa este clorhidrat de cloropiramina.

Fiecare fiold (1 ml solutie) contine clorhidrat de cloropiramina 20 mg;
Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.



Cum arata Suprastin si continutul ambalajului
Descrierea medicamentului

Solutie injectabila.

Solutie transparentd, incolora, cu miros slab caracteristic.

Continutul ambalajului
Cate 5 fiole in blister. Cate 1 blister impreund cu prospectul pentru pacient 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-1165 Budapesta, Bokényfoldi at 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2018

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



http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Deschiderea fiolei (pentru dreptaci): luati corpul fiolei in mana stanga, intre degetul mare si policele
flexat. Punctul de rupere al fiolei trebuie sa fie deasupra (Des.1). Capul fiolei tineti intre degetul
mare si policele flexat al manii drepte astfel, ca degetul mare sa se afle pe punctul de rupere,
acoperind-ul (Des.2). Fiind ca baza degetul aratator de la mana stanga, apasati pe fiola cu degetul
mare al manii drepte, efectuand astfel, o presiune continud de putere medie. Nu apropiati si nu

indepartati mainile (Des.3). Gatul fiolei se poate rupe in orice moment dupa apasare, ceea ce puteti
sa nu simtiti. (Des.4)
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