PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Alergostop 25 mg comprimate
Chloropyraminum

Cititi cu atentie si Tn Tntregime 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-| recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 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:

1. Ce este Alergostop si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Alergostop
3. Cum sa utilizati Alergostop

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Alergostop

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Alergostop si pentru ce se utilizeaza

Alergostop comprimate contine substanta activa clorhidrat de cloropiramina, care se atribuie grupei
de preparate antihistaminice clasice pentru tratamentul reactiilor alergice. Inhiba efectele histaminei,
care se formeaza in organism si determina reactii alergice.

Alergostop comprimate se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic al rinitei alergice sezoniere si
conjunctivitelor, urticarie, prurit, dermatita alergica de contact, alergie la intepaturi de insecte,
dermografism; alergie alimentara si medicamentoasa.

Terapia adjuvanta a reactiilor sistemice anafilactice si edemului angioneurotic (reactie alergica
brusca cu pericol pentru viata, simptome de alergie, precum eruptii cutanate, prurit sau urticarie pe
piele, edem al fetei, buzelor, limbii sau altor parti ale corpului, insuficienta de aer, dificultati la
inghitire, respiratie dificila), dar numai dupa tratamentul de baza (cu adrenalina).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Alergostop

Nu utilizati Alergostop

- daca sunteti alergic la clorhidrat de cloropiramina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti acces de astm bronsic;

- daca sunteti gravida sau alaptati.

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

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Alergostop, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti hipertiroidie (functie crescuta a glandei tiroide);

- daca aveti maladii cardiovasculare;

- daca aveti maladii hepatice;

- daca aveti glaucom (tensiune intraoculara crescuta);

- daca aveti adenom (tumoare benigna) de prostata;



- daca aveti astm bronsic;

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

- daca aveti varsta peste 65 ani sau sunteti astenizati poate sa apara ameteala, sedare (calmare fara
somn) si scaderea tensiunii arteriale.

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

Alergostop impreuna cu alte medicamente

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

Cloropiramina poate potenta efectele altor medicamente, cu inhibitie asupra sistemul nervos
central (medicamente sedative, hipnotice, anxiolitice, analgezice opioide).

La administrarea concomitenta cu alte preparate antihistamine poate cauza potentarea reciproca a
reactiilor adverse.

Antidepresivele triciclice (medicamente utilizate in tratamentul depresiei) pot potenta efectul
sedativ si reactiile adverse anticolinergice ale cloropiraminei.

La administrarea concomitenta cu atropina, medicamentelor cu actiune anticolinergica si
cloropiramina creste riscul dezvoltarii reactiilor adverse, precum retentie urinara, constipatie
xerostomie.

Administrarea concomitenta cu inhibitoriit MAO (medicamente utilizate Tn tratamentul depresiei)
poate cauza exacerbarea reactiilor adverse. Pentru a evita asemenea risc, se recomanda respectarea
unui interval de 2 saptamani dupa intreruperea inhibitorilor MAO.

Alcoolul potenteaza efectul de inhibitie al cloropiraminei asupra sistemul nervos central.

La administrarea concomitenta cu preparatele ototoxice, cloropiramina poate masca
simptomele 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.

Alergostop Tmpreunai cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele se administreaza in timpul mesei.
A se evita consumul de alcool in timpul tratamentului cu Alergostop.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Administrarea de cloropiramina in sarcina sau in perioada de alaptare este contraindicata.
Daca este necesar tratamentul cu cloropiramina in perioada de alaptare, se recomanda
intreruperea alaptarii la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Alergostop la administrare sistemica are influenta moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

La administrarea orala sau parenterala de Alergostop este posibila dezvoltarea somnolentei,
tulburarii de coordonare si incetinirea reactiilor psihomotorii. Daca este necesar tratamentul cu
Alergostop, conducatorilor de vehicule si persoanelor care folosesc utilaje, se recomanda
intreruperea activitatilor care necesita concentrarea atentiei si viteza reactiilor psihomotorii.

Informatii importante privind unele componente ale Alergostop comprimate



Alergostop comprimate contine lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

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

Doze
Adulyi: cate 1 comprimat de 3-4 ori pe zi.

Copii si adolescenyi
Copii cu varsta peste 14 ani: cate 1 comprimat de 3-4 ori pe zi.

Copii_cu vérstade la6 ani pdna la 14 ani: cate ¥ comprimat de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta sub 6 ani: aceasta forma farmaceutica nu este adecvata pentru administrare din
punct de vedere de siguranta.

Doza maxima zilnica constituie 2 mg/kg.

Grupe speciale de pacienti

Pacienyi varstnici (cu varsta peste 65 ani) si astenizayi

Preparatul se administreaza cu precautie la aceasta categorie de pacienti, deoarece acesti pacienti
prezinta sensibilitate crescuta la antihistaminice si la ei se dezvolta mai frecvent reactii adverse.

Tulburarea funcriei hepatice
La pacientii cu tulburarea functiei hepatice se recomanda administrarea dozelor zilnice mai mici,
decat cele recomandate.

Tulburarea funcyiei renale
La pacientii cu tulburarea functiei renale se recomanda reducerea dozei zilnice uzuale.

Mod de administrare

Calea de administrare: orala.

Comprimatele se inghit intregi, fara a fi mestecate, in timpul mesei, cu o cantitate suficienta de
lichid.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea simptomelor.

Daca luati mai mult Alergostop decét trebuie

Daca ati luat mai mult Alergostop decat 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.

Daca luati mai mult decét trebuie Alergostop este posibil sa prezentati ameteli, somnolenta, inhibitia
reflexelor si concentratia atentiei, coma; poate sa se dezvolte excitatie psihomotorie, convulsii, rare
- cresterea temperaturii corpului si inrosirea pielii.

La copii — dilatarea pupilei, inrogirea pielii, cresterea temperaturii corpului, tulburari de coordonare,
neliniste, excitatie, halucinatii, convulsii, contractii cardiace rapide, coma.

Daca uitati sa utilizati Alergostop



Daca uitati sa luati Alergostop administrati cat mai curand posibil comprimatul omis. Daca péana la
doza urmatoare au ramas cateva ore, luati doza urmatoare la ora obisnuita, fara a administra doza
uitata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Prelungiti sa administrati preparatul,
conform recomandatiilor medicului.

Daca incetati sa utilizati Alergostop
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 ca nu apar la
toate persoanele.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): leucopenie (numar redus de celule albe din sénge),
agranulocitoza (lipsa de globule albe in sénge), anemie hemolitica (distrugerea celulelor rosii
din sange), si alte tulburari de sé&nge, sedare, oboseala, ameteli, ataxie (necoordonare),
nervozitate, tremor, convulsii, dureri de cap, durere, euforie, encefalopatie (boala a creierului),
vedere incetosata, cresterea presiunii intraoculare si de atac de glaucom, aritmie, tahicardie
(contractii rapide ale inimii), scaderea tensiunii arteriale, dificultati de urinare, retentie urinara.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): uscaciunea gurii, greatd, varsaturi,
constipatie, diaree, lipsa poftei de mancare, sau cresterea poftei de mancare, dureri si disconfort
n stomac, sensibilitatea la lumina.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile) - miopatie (dureri
musculare, sensibilitate sau slabiciune a muschilor), si reactii alergice.

Copii_si adolescenti
In cazuri rare sunt posibile reactii paradoxale (hiperexcitabilitate, nervozitate, iritabilitate,
insomnie), cele mai frecvente si mai severe sunt la copii si la varstnici.

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.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 Alergostop
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati descrierea semnelor vizibile de deteriorare.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

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 Alergostop

Substanya activa este: clorhidrat de cloropiramina.

1 comprimat contine clorhidrat de cloropiramina 25 mg.

Celelalte componente sunt (excipienfi): stearat de magneziu, Ludipress® (lactoza, polividona,
crospovidond).

Cum arata Alergostop si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului

Comprimate de culoare albd sau albd cu nuantd gélbuie, de forma patrata, suprafata superioara si
inferioara plata, muchii tesite, cu o linie de divizare pe una din fete si incrustatie ,,BP”, suprafata
laterala cu margini rotunjite.

Continutul ambalajului
Cate 20 comprimate in blister din folie PVC/AI cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie
de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat Tn iulie 2017.

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


http://nomenclator.amed.md/

