PROSPECT: Informatii pentru consumator/pacient

ALER-G 10 mg comprimate filmate
Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati 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 daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtifi mai bine sau va sim{i{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Aler-G si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aler-G
. Cum sa luati Aler-G

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Aler-G

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ALER-G SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Substanta activa din Aler-G este diclorhidrat de cetirizina.
Aler-G este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 6 ani, Aler-G este indicat:
- pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezoniera si perena;
- pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI ALER-G

Nu luati Aler-G:

- daca aveti o boala renala severa, care necesita dializa;

- daca sunteti alergic la diclorhidrat de cetirizind, la oricare dintre celelalte ingrediente
(enumerate la pct. 6), la hidroxizina sau la derivati de piperazina (substante active
inrudite ale altor medicamente).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati Aler-G.

Daca sunteti un pacient cu insuficienta renala, va rugdm sa cereti sfatul medicului; daca este
necesar, veti lua o doza mai mica. Noua doza va fi stabilita de catre medic.

Dacd sunteti un pacient cu predispozitie pentru retentie urinard (de exemplu, leziuni ale
maduvei spindrii, hiperplazie de prostatd), va rugam sa cereti sfatul medicului.

Dacé sunteti epileptic sau prezentati risc de aparifie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul
medicului.

Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la
mie, corespunzatoare la un pahar cu vin) §i cetirizina administrata in doze recomandate. Cu



toate acestea, nu existd date disponibile privind siguranta in cazul consumului concomitent
de cetirizina in doze crescute si de alcool. Prin urmare, ca in cazul tuturor antihistaminicelor,
se recomanda evitarea administrarii Aler-G simultan cu consumul de alcool.
Daca sunteti programat pentru efectuarea de teste alergologice, Intrebati medicul
dumneavoastra daca inainte de testare trebuie sa opriti administrarea de Aler-G pentru mai
multe zile. Acest medicament poate influenta rezultatul testului alergologic.

Copii
Administrarea cetirizinei comprimate nu este recomandata la copii cu varsta sub 6 ani,
deoarece comprimatele filmate disponibile nu permit ajustarea corespunzatoare a dozei.

Aler-G impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aler-G impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Aler-G trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea
accidentala a medicamentului de catre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive
asupra fatului. Cu toate acestea, studii adecvate si bine controlate privind siguranta utilizarii
medicamentului Tn timpul sarcinii nu au fost efectuate, astfel medicamentul nu trebuie
utilizat in sarcind.

Cetirizina se excretd in laptele matern. Asadar nu trebuie sa luati Aler-G in timpul alaptarii,
decat daca v-ati adresat medicului.

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 Aler-G in doza recomandata.

Trebuie sa va monitorizati cu atentie raspunsul la medicament dupa ce ati luat Aler-G, daca
intentionati sd conduceti vehicule, sd va angajati 1n activitati potential periculoase sau sa
folositi utilaje. Nu trebuie sd depasiti doza recomandata.

Dacd observati cd apare somnolentd dupa utilizarea Aler-G, evitati conducerea vehiculelor,
folosirea utilajelor sau efectuarea altor activitati potential periculoase, care necesita vigilenta
sporita si reactii psthomotorii rapide.

Aler-G comprimate filmate contine lactoza.
Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la anumite categorii de
glucide, vd rugam sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI ALER-G
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.
Comprimatul poate fi divizat In douad parti egale.



Adulti i adolescenti cu varsta peste 12 ani.:
Doza recomandata este 10 mg o data pe zi sub forma a 1 comprimat.

Copii cu varsta intre 6 i 12 ani:

Doza recomandata este 5 mg de doud ori pe zi sub forma a jumatate de comprimat de doua
ori pe zi.

Alta forma farmaceutica a acestui medicament poate fi mai potrivitd pentru copii; adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pacienti cu insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renald moderata se recomanda administrarea a 5 mg o data pe zi.
Daca suferiti de o boald severa de rinichi, va rugam sd va adresati medicului sau
farmacistului care va poate ajusta doza in mod corespunzator.

Daca copilul dumneavoastra suferd de o boala de rinichi, va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului care poate ajusta doza in functie de necesitatile copilului
dumneavoastra.

Daca vi se pare ca efectul Aler-G este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati
medicului.

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

Daca luati mai mult decat trebuie din Aler-G

Daca credeti ca ati luat o supradoza de Aler-G, va rugam sa il informati pe medicul
dumneavoastra. Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au
fost raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap,
stare de rau (nu va simtiti bine), marire a pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta
(toropeald), stupoare, batai rapide, anormale ale inimii, tremuraturi si retentie urinara
(dificultate la golirea vezicii urinare).

Daca uitati sa luati Aler-G
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Aler-G
Pruritul (mancarime intensd) si/urticaria (eruptie pe piele insotita de senzatie de mancarime)
pot reveni rar, daca incetati sa luati Aler-G.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Aler-G poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse sunt rare sau foarte rare, insa in cazul in care le observati,

trebuie sa intrerupeti administrarea medicamentului si sa va adresati imediat

medicului dumneavoastra:

- reactii alergice, inclusiv reactii severe si angioedem (reactie alergica grava care
determind umflarea fetei sau gatului).



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

Alte reactii, care pot aparea pe durata tratamentului cu Aler-G:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

somnolenta (toropeald);

ameteli, dureri de cap;

faringita (durere in gat), rinita (nas infundat, secretii nazale) (la copii);
diaree (la copii), greatd, gura uscata;

oboseala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

agitatie;

parestezie (senzatii anormale la nivelul pielii);

durere abdominal;

prurit (mancarime a pielil), eruptie cutanata;

astenie (oboseala extremad), stare de rau (nu va simtiti bine).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

reactii alergice, unele severe (foarte rare);

depresie, halucinatii, agresivitate, confuzie, insomnia;
convulsii;

tahicardie (batai rapide ale inimii);

anomalii ale functiei ficatului;

urticarie (eruptie pe piele, insotita de senzatie de mancarime);
edem (umflaturi);

crestere 1n greutate.

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

trombocitopenie (numar scazut de trombocite);

ticuri (spasm necontrolat);

sincopd (lesin), diskinezie (miscdri involuntare), distonie (contractii musculare
anormale, prelungite), tremor, disgeuzie (modificari ale gustului);

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

angioedem (reactie alergicd grava care cauzeazd umflare a fetei sau gatului), eruptie
medicamentoasa fixa (alergie la medicament);

eliminare anormala a urinei (urinare in pat, durere si/sau dificultate la eliminarea urinei).

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

pofta de mancare crescuta,

idei de suicid (ganduri repetate de sinucidere sau preocupare pentru sinucidere),
cosmaruri;

amnezie (pierderea memoriei), tulburari de memorie;

vertij (senzatie de nvartire sau ameteala);

retentie urinard (incapacitate de golire completa a vezicii urinare);

prurit (mancarime intensd) si/sau urticarie la intreruperea tratamentului;

artralgii (dureri articulare), mialgii (dureri musculare);

pustuloza exantematoasa acuta generalizata (eruptii cu vezicule care contin puroi);
hepatitd (inflamarea ficatului).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, putefi 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 ALER-G
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumind, la temperaturi sub 25 °C.

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

Nu aruncati nici un 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 Aler-G

- Substanta activa este diclorhidratul de cetirizina.

1 comprimat filmat contine diclorhidrat de cetirizind 10 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu: lactoza, celuloza microcristalind, amidon glicolat de
sodiu, stearat de magneziu, dioxid de siliciu;

filmul: hipromeloza, triacetina, dioxid de titan.

Cum arata Aler-G si continutul ambalajului
Aler-G se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde biconvexe de culoare alba.

Aler-G este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC/Al a cate 20 comprimate filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.

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