PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
ARLEVERT 20mg/40mg comprimate
Cinnarizinum/Dimenhydrinatum

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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- 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 boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect :

Ce este Arlevert si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Arlevert
Cum sa utilizati Arlevert

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Arlevert

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

Preparatul Arlevert include doud componente active: cinarizina si dimenhidrinat. Acesti compusi apartin
diferitelor clase de medicamente. Cinarizina apartine clasei de antagonisti ai calciului, iar dimenhidrinatul
- unei clase de antihistaminice.

Efectul fiecarui dintre aceste substante are ca scop reducerea simptomelor de vertij (o senzatie de ameteala
sau "rotatie") si greatd (senzatie de varsaturi). In cazul utilizarii acestor substante in combinatie unele cu
altele efectul total este mai mare decat eficienta fiecareia dintre ele in mod individual.

Arlevert este utilizat pentru tratarea diferitelor tipuri de ameteald la adulti. Vertijul poate fi cauzat de
diferite motive. Arlevert va va ajuta sd faceti fatd responsabilitétilor de zi cu zi, care sunt impiedicate de
ameteli.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Arlevert

Nu luati Arlevert:

= daca nu aveti 18 ani,

- daca sunteti alergic la cinarizina, dimenhidrinat sau difenhidramina, sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),



- sunteti alergic la alte antihistaminice (de exemplu, astemizol, clorfeniramind si terfenadinei, care
sunt utilizate ca agenti antialergici). Nu trebuie s luati acest

medicament in cazul in care nu a fost prescris de catre medic, - daca aveti tensiune

intraoculara crescuta (glaucom cu unghi ingust); - daca aveti convulsii,

- daca aveti tensiune intracraniana crescutd (de exemplu in caz de tumoare),

- n cazul consumului cronic de etanol,

- daca suferiti de o crestere in volum a prostatei (adenom de prostatd) ce determina retentie urinara,
- daca aveti insuficientd hepatica sau renala.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Arlevert adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.
- Tensiune arteriald scazuta sau ridicata;

- Tensiune intraoculara crescuta;

- Obstructie intestinald;

- O prostata marita;

- Cresterea a glandei tiroide; - Boli de inima severe; - Boala Parkinson.

Administrarea de Arlevert poate agrava aceste boli. Cu toate acestea, chiar si cu aceste boli Arlevert poate
fi luat in cazul in care medicul le va lua in considerare.

Copii si adolescenti
Nu exista suficienta experientd referitoare la siguranta si eficacitatea administrarii Arlevert la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Arlevert impreuna cu alte medicamente

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

Arlevert poate interactiona cu alte medicamente.

Arlevert poate accentua senzatia de oboseald sau somnolentd In cazul administrariia concomitente cu
urmatoarele medicamente:

- Barbiturice (medicamente utilizate in mod obisnuit ca sedative);

- Analgezice narcotice, cum ar fi morfina (calmarea durerilor puternice, cum ar fi morfina);

- Tranchilizante (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei si anxietatii);

- Inhibitori ai monoaminooxidazei (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei si anxietatii).

Arlevert poate accentua efectele urmatoarelor medicamente:

- Antidepresive triciclice (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei si anxietatii);
- Atropina (medicamente relaxeaza muschii si este adesea folosit pentru studierea ochiului);
- Efedrina (poate fi utilizat pentru tratamentul tusei sau congestiei nazale);

- Procarbazina (un medicament utilizat pentru tratamentul anumitor tipuri de cancer).

- Medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale.



Aminoglicozidele (clasd de antibiotice) pot provoca daune la urechea internd. Cu toate acestea, daca luati
Arlevert, efectele nocive pot rimane neobservate pentru tine.

Nu trebuie sa luati Arlevert cu medicamente folosite pentru corectarea tulburaririlor de ritm cardiac
(antiaritmice).

In plus, medicamentul Arlevert poate modifica reactia pielii la testele de alergie.

Arlevert impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Arlevert poate provoca dispepsie (indigestie), severitate careia poate fi redusa prin luarea de pastile dupa
masa. In timpul tratamentului cu Arlevert va veti abtine de la consumul de alcool, deoarece poate provoca
oboseala sau somnolenta.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credefi ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramanetfi gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Arlevert poate provoca somnolentd. In acest caz, nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilajele.

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

Doza zilnica recomandata este de cate un comprimat Arlevert de 3 ori pe zi.

Luati comprimatele fard sa le mestecati, dupd masa cu o cantitate suficientd de lichid. Medicul
dumneavoastrd va stabili durata tratamentului. In general, tratamentul ar trebui sa fie de scurtd durata si
nu va depasi 4 saptamani. Prelungirea tratamentului se va face numai dupa reevaluarea medicala a starii
dumneavoastra.

Daca luati mai mult Arlevert decéat trebuie

Supradozajul Arlevert poate fi periculos, mai ales la copii si sugari.

In cazul producerii unui supradozaj, adresati-vd imediat medicului dumneavoastri!

Daca ati luat prea mult Arlevert, s-ar putea sa simti oboseala, ameteald, sau tremur. Poate exista pupile
dilatate si dereglari de urinare. Pot aparea gurd uscatd, inrosirea fetei si cresterea frecventei cardiace,
transpiratie si dureri de cap.

Tn cazul ingestiei de Arlevert intr-un numar foarte mare sunt posibile convulsii, halucinatii, hipertensiune
arteriald, tremor, iritabilitate, dificultdti de respiratie. Poate surveni coma.

Daca uitati sa luati Arlevert
Continuati utilizarea medicamentului asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa luati Arlevert

Nu incetati sa luati Arlevert daca nu ati fost consultat de catre medicul dumneavoastra. Daca incetati sa
luati medicamentul prea devreme, simptomele de vertij (ameteli si senzatie de "rotatie") pot surveni din
nou.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vdA 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.

Frecvente (afecteaza 1 din 10 pacienti):
Somnolenta, uscaciunea gurii, dureri de cap si dureri abdominale. De obicei, aceste evenimente au loc
ntr-o forma usoara si dispar in cateva zile, chiar daca continuati sa luati Arlevert.

Mai putin frecvente (afecteaza 1 din 100 pacienti):

Transpiratie, inrosirea pielii, indigestie, greatd (senzatie de voma), diaree, nervozitate, crampe, proprietate
de a uita, zgomot sau zgomote in urechi, parestezii (furnicaturi la nivelul mainilor sau picioarelor), tremor
(tremurdturi).

Rare (afecteaza 1 din 1000 pacienti):

Tulburari vizuale, reactii de hipersensibilitate (de exemplu reactii cutanate), sensibilitate crescuta la razele
solare, dificultati la urinare.

Foarte rare (afecteaza 1din 10000 pacienti):

Reducerea numarului de leucocite si trombocite, precum si o scadere semnificativa a numarului de celule
rosii in sdnge poate duce la slabiciune si aparitie a vinatailor precum si la cresterea riscului de infectie. La
aparitia unei infectii cu febra si inrdutatirea semnificativa a starii generale de sanatate, consultati medicul
si spuneti-i cd luati acest medicament.

Pe fondalul consumului de medicamente de acest tip pot sa apara si astfel de reactii (pe baza datelor
disponibile nu pot fi evaluate), asa ca:

crestere 1n greutate, constipatie, senzatie de apasare in piept, icter (colorarea in galben a pielii sau a albului
ochilor cauzata de tulburarea functiei hepatice sau a sangelui), agravarea glaucomului cu unghi inchis (o
afectiune oculard, in care creste tensiunea intraoculard), miscdri necontrolate, excitare neobisnuitd si
neliniste (in special in copii), reactii cutanate severe.

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.amdm.gov.md sau  e-



http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/

mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Arlevert
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in ambalaj original.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP. Data de expirare
se referd 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Arlevert

- Substantele active sunt cinarizind 20 mg si dimenhidrinat 40 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalind, amidon de porumb, talc, hipromeloza, dioxid
de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, croscarmeloza sodica.

Cum arata Arlevert si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de la alb pina la galben pal, imprimate cu litera "A" pe una din fete;
diametru — 8mm.

Arlevert este ambalat in pachete cu blistere continand 20, 50 sau 100 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrale 1-2

65439 Florsheim am Main

Germania

Fabricantul

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstrale 1-2

65439 Florsheim am Main

Germania



Acest prospect a fost aprobat in mai 2022

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



