PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ergotetal 5 mg comprimate filmate
Diclorhidrat de levocetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Ergotetal si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ergotetal
Cum sa utilizati Ergotetal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ergotetal

Continutul ambalajului si alte informatii

ok ownE

1. Ce este Ergotetal si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Ergotetal este diclorhidratul de levocetirizina.
Levocetirizina este un medicament antialergic.

Ergotetal este utilizat la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste pentru tratamentul semnelor de boala
(simptomelor) asociate cu:

- rinitd alergica (inclusiv rinita alergica persistenta);

- urticarie (umflare, Inrosire si senzatie de arsura la nivelul pielii).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ergotetal

Nu utilizati Ergotetal

- daca sunteti alergic la diclorhidratul de levocetirizina, la cetirizina, la hidroxizina sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament(vezi punctul 6).

- daca suferiti de boala a rinichilor care necesita dializa.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ergotetal, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dacd nu va puteti goli vezica urinara (aveti afectiuni cum sunt leziuni ale maduvei spindrii sau prostatd
maritd), va rugdm sd va adresati medicului dumneavoastrd pentru recomandari.

Daca aveti epilepsie sau prezentati un risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului
dumneavoastra, deoarece utilizarea Ergotetal poate provoca agravarea convulsiilor.



Dacd sunteti programat pentru efectuarea de teste alergologice intrebati medicul dumneavoastra daca
inainte de testare trebuie sa opriti administrarea de Ergotetal pentru mai multe zile. Acest medicament
poate influenta rezultatul testului alergologic.

Copii si adolescenti
Administrarea levocetirizinei comprimate nu este recomandata la copii cu véarsta sub 6 ani,
deoarece comprimatele filmate disponibile nu permit ajustarea corespunzatoare a dozei.

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

Ergotetal impreuna cu alimente si alcool

Se recomanda prudenta dacd se administreaza Ergotetal concomitent cu alcool sau alte medicamente
care actioneaza asupra creierului. La pacientii sensibili, administrarea concomitentd de Ergotetal
impreund cu alcool sau alte medicamente care actioneaza asupra creierului pot determina scdderea
suplimentara a vigilentei si afectarea performantei.

Ergotetal poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii dintre pacientii tratati cu Ergotetal pot prezenta somnolenta, oboseald si epuizare. Aveti grija
atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje pana cand stiti modul in care va afecteaza acest
medicament.

Totusi, testele specifice nu au evidentiat nicio afectare a vigilentei mentale, abilitatii de a reactiona sau
abilitatii de a conduce vehicule la persoanele sdndtoase, dupa ce au luat levocetirizind in dozele
recomandate.

Ergotetal contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Thainte de a lua acest medicament (vezi punctul 2).

3. Cum sa utilizati Ergotetal

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Doza uzuala pentru adulti si copii cu varsta peste 6 ani este de un comprimat pe zi.

Instructiuni speciale de dozare pentru grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala si hepatica

Pacientilor cu functie renala afectata, li se pot administra doze mai mici, In concordanta cu severitatea
afectiunii renale, iar la copii, dozele se vor stabili pe baza de greutatii corporale; dozele vor fi stabilite
de catre medicul dumneavoastra.

Pacientii cu afectare severa a rinichilor, nu trebuie sa ia Ergotetal.

Pacientii care au numai functia ficatului afectata trebuie sa ia doza uzuala prescrisa.



Pacientii cu afectare a functiei rinichilor si ficatului pot administra o doza mai mica, in functie de
severitatea afectarii renale, iar la copii dozele se stabilesc pe baza greutatii corporale; dozele vor fi
stabilite de catre medicul dumneavoastra.

Pacienyii cu varsta de 65 ani §i peste
Nu este necesard o modificare a dozelor la pacientii varstnici, daca au o functie normala a rinichilor.

Utilizarea la copii
Ergotetal nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani.

Cum si cand trebuie sa luati Ergotetal?
Numai pentru utilizare orala.
Comprimatele Ergotetal pot fi inghitite intregi cu apa si pot fi luate cu sau fara alimente.

Cat timp trebuie sa luati Ergotetal?
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor si trebuie sd respectati
recomandarile medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Ergotetal decét trebuie

Daca luati mai mult Ergotetal decat trebuie, la adulti poate sa apara somnolenta. La copii se observa
initial agitatie si neliniste, urmata apoi de o stare de somnolenta.

Daca credeti ca ati luat o supradozad de Ergotetal, va rugam sa informati medicul dumneavoastra, care
va decide ce masuri trebuie luate.

Dacai uitati sa luati Ergotetal

Daca uitati sa luati Ergotetal sau dacd luati o dozd mai mica decdt cea prescrisd de medicul
dumneavoastra, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza la ora
obisnuita.

Daci incetati sa luati Ergotetal

Intreruperea tratamentului nu ar trebui si aiba efecte negative. Cu toate acestea, la intreruperea
tratamentului cu Ergotetal por aparea prurit/urticarie, desi aceste simptome nu erau prezente inainte de
initierea tratamentului. Simptomele se pot ameliora spontan. Tn unele cazuri, simptomele pot fi intense
si pot necesita reluarea tratamentului. Simptomele se vor ameliora la reluarea tratamentului.

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.

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
Uscéaciune a gurii, dureri de cap, oboseala si somnolenta.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
Epuizare si dureri abdominale.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile



Au fost raportate alte reactii adverse, cum ar fi: palpitatii, batai rapide ale inimii, convulsii, intepaturi
si furnicaturi, ameteli, sincopa, tremor, disgeuzie (modificari ale gustului), senzatie de invartire sau
de miscare, tulburari de vedere, vedere Incetosatd, miscari oculogire (ochii prezintd miscari circulare
necontrolate), urinare dureroasa sau dificila, incapacitatea de a goli complet vezica urinara, umflare,
prurit (mancarimi), eruptii, urticarie (umflarea, Tnrosirea si mancarimea pielii), eruptii cutanate,
dificultati la respiratie, crestere in greutate, dureri musculare, dureri articulare, comportament agresiv
sau agitat, halucinatii, depresie, insomnie, ganduri recurente sau preocupare pentru suicid, cosmaruri,
hepatitd, functie anormald a ficatului, varsaturi, cresterea apetitului alimentar, greata si diaree. Prurit
(mancarime intensd) la intreruperea tratamentului.

La primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate, intrerupeti imediat administrarea Ergotetal si
adresati-va medicului dumneavoastra.

Printre semnele de hipersensibilitate se numara: umflarea gurii, limbii, fetei si/sau a gatului sau
dificultati la inghitire (senzatie de apasare in piept sau respiratie suieratoare), urticarie, scadere brusca
a tensiunii arteriale care duce la colaps sau soc, care pot fi letale.

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

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

5. Cum se pastreaza Ergotetal
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ergotetal

Substanta activa este levocetirizina. Un comprimat filmat contine diclorhidrat de levocetirizina 5 mg.
Celelalte componente sunt: nucleu: celuloza microcristalina, lactozda monohidrat, dioxid de siliciu
coloidal  anhidru, stearat de magneziu: film (Opadry Il  White): hipromeloza
(hidroxipropilmetilceluloza), lactoza monohidrat, dioxid de titan (E 171), polietilenglicol (macrogol).

Cum arata Ergotetal si continutul ambalajului
Ergotetal se prezintd sub forma de comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alba pana la
aproape alba.

Ergotetal este disponibil Tn cutii cu 1 sau 3 blistere din PVC/PVdC/AI a cate 10 comprimate filmate



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina de vitamine din Kiev SA,

str. Kopilovskaya 38,

04073, or. Kiev, Ucraina

tel.: (044) 461-03-08

fax: (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA,
str. Kopilovskaya 38,

04073, or. Kiev, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat inh octombrie 2023.

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



