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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

AlleMax 10 mg comprimate filmate
diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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 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 simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este AlleMax si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati AlleMax

3. Cum sa luati AlleMax

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza AlleMax

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este AlleMax si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din AlleMax este diclorhidrat de cetirizina, care este un antihistaminic.
Antihistaminicele ajuta la ameliorarea simptomelor unor alergii.

AlleMax este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste:
- pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare ale rinitei alergice sezoniere si perene.
- pentru ameliorarea simptomelor eruptiei urticariene cronice (urticarie idiopatica cronica).

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati AlleMax

Nu luati AlleMax

- daca sunteti alergic la diclorhidrat de cetirizina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6); la hidroxizina sau la derivati de piperazina (substante
active inrudite din compozitia altor medicamente).

- dacd aveti o boala renala severa care necesitd dializa.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati AlleMax, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daci aveti insuficienta renald, va rugdm si cereti sfatul medicului dumneavoastra; daca este
necesar, veti lua o doza mai mica. Noua doza va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastra.

- daca aveti probleme cu urinarea (din cauza unor probleme ale maduvei spinarii sau ale prostatei
sau ale vezicii urinare), va rugam sa cereti sfatul medicului dumneavoastra.

- daca aveti epilepsie sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul
medicului dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu AlleMax.




Daca sunteti programat pentru testele de alergie, intrebati-I pe medicul dumneavoastra daca trebuie sa
incetati administrarea AlleMax timp de cateva zile Tnainte de testare. Acest medicament va poate
afecta rezultatele testelor de alergie.

Copii
Acest medicament nu este destinat copiilor cu varsta sub 6 ani, deoarece forma farmaceutica de
comprimat nu permite ajustarea corespunzatoare a dozei.

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

AlleMax impreuna cu alcool

Nu s-au observat interactiuni semnificative clinic intre alcool (la 0 concentratie de 0,5 g/l In sénge,
corespunzatoare unui pahar de vin) si cetirizind utilizata la dozele recomandate. Totusi, nu exista date
disponibile privind siguranta atunci cand se administreazd impreund doze mai mari de cetirizind si
alcool.

Prin urmare, ca si in cazul tuturor celorlalte antihistaminice, se recomanda evitarea consumului de alcool
n timpul tratamentului cu AlleMax.

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 inainte de a lua acest medicament.

Administrarea AlleMax trebuie evitata la gravide. Utilizarea acestui medicament Tnh mod accidental de
catre o gravida nu ar trebui sa producd efecte daundtoare asupra fatului. Cu toate acestea, acest
medicament trebuie administrat numai daca este absolut necesar si la recomandarea medicului.

Cetirizina trece n laptele matern. Nu se poate exclude un risc de aparitie a reactiilor adverse la sugarii
alaptati. Prin urmare, nu trebuie sa luati AlleMax in timpul alaptarii fara recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Studiile clinice nu au evidentiat afectarea atentiei, vigilentei si a capacitatii de a conduce dupa
administrarea cetirizinei in dozele recomandate.
Trebuie sa va monitorizati cu atentie raspunsul la acest medicament dupa ce ati luat AlleMax, daca
intentionati sa conduceti vehicule, sa va angajati in activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje.

AlleMax contine lactoza

Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati AlleMax

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Comprimatele trebuie inghitite, preferabil cu un pahar cu apa. Comprimatul poate fi divizat in doze
egale.

Adulti si adolescenti cu virsta peste 12 ani:
Doza recomandata este un comprimat (10 mg) o data pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6-12 ani:
Doza recomandata este o jumatate de comprimat (5 mg) de doua ori pe zi (dimineata si seara).
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Pacienti cu insuficienta renala

Dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti boli renale, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra, care poate ajusta doza In functie de nevoile dumneavoastrd sau ale copilului
dumneavoastra.

Daca simtiti ca efectul cetirizinei este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastrd. Va rugdm sa va
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari.

Nu utilizati AlleMax mai mult de 3 zile fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Daci luati mai mult AlleMax decat trebuie
Daca credeti ca ati luat o doza mai mare de AlleMax decét trebuie, va rugam sa va informati medicul.
Medicul dumneavoastra va decide apoi ce masuri trebuie luate, daca este cazul.

Dupa utilizarea unei doze mai mari decat cea recomandata, reactiile adverse descrise mai jos pot aparea
cu o intensitate crescutd. Au fost raportate reactii adverse precum confuzie, diaree, ameteala, oboseala,
dureri de cap, stare generala de rau (senzatie de rau), dilatare a pupilelor, mancarime, neliniste, sedare,
somnolenta, stupoare, batdi rapide anormale ale inimii, tremor si retentie urinara (dificultate in golirea
completa a vezicii urinare).

Daci uitati sa luati AlleMax
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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 ca nu apar la toate
persoanele.

Urmiitoarele reactii adverse sunt rare sau foarte rare, dar trebuie si intrerupeti administrarea

medicamentului si sa discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca le observati:

- Reactii alergice, inclusiv reactii severe si angioedem (reactie alergica grava care provoacd umflare
a fetei sau gatului).

Aceste reactii pot aparea imediat dupa ce luati pentru prima datd medicamentul sau pot aparea mai tarziu.

Frecvente: (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

- Somnolenta (moleseala)

- Ameteald, dureri de cap

- Faringita (durere sau iritatie in gat), rinitd (secretii nazale, nas infundat) (la copii)
- Diaree, greata, uscéciune a gurii

- Oboseala

Mai putin frecvente: (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

- Agitatie

- Parestezie (senzatii anormale la nivelul pielii)

- Dureri abdominale

- Prurit (mancarime la nivelul pielii), eruptie trecatoare pe piele

- Astenie (oboseald extrema), stare generald de rau (senzatie de rau)
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Rare: (pot afecta pana la 1 din 1 000 pacienti)

- Reactii alergice, unele severe (foarte rare)

- Depresie, halucinatii, agresivitate, confuzie, insomnie
- Convulsii

- Tahicardie (batai rapide ale inimii)

- Valori anomale ale testelor functiei ficatului

- Urticarie (eruptie pe piele)

- Edem (umflare)

- Crestere in greutate

Foarte rare: (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti)

- Trombocitopenie (valori scazute ale trombocitelor din sange)

- Ticuri (spasme motorii rapide)

- Sincopd (lesin), dischinezie (miscari involuntare), distonie (contractii musculare prelungite
anormale), tremor, disgeuzie (modificari ale gustului)

- Vedere incetosatd, tulburari de acomodare (dificultati de focalizare), criza oculogira (ochii au
miscdri circulare necontrolate)

- Angioedem (reactie alergica grava, care provoaca umflare a fetei sau gatului), eruptie indusa de
medicament (alergie la medicament)

- Eliminare anormala a urinei (udare a patului, durere si/sau dificultati la urinare)

Cu frecventa necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Pofta de méncare crescuta

- Ideatie suicidara (ganduri repetitive sau preocupare pentru sinucidere), cosmaruri

- Amnezie (pierdere a memoriei), tulburari de memorie

- Vertij (senzatie de rotire sau miscare)

- Retentie urinara (incapacitatea de a goli complet vezica urinara)

- Prurit (méancarime intensa) si/sau urticarie la Intreruperea tratamentului

- Artralgie (dureri articulare), mialgie (dureri musculare)

- Pustuloza exantematica generalizata acuta (eruptie pe piele cu vezicule care contin puroi)
- Hepatita (inflamatie a ficatului)

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 la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza AlleMax
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie/blister dupa "EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.
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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 AlleMax

- Substanta activa este diclorhidrat de cetirizina. Fiecare comprimat filmat contine diclorhidrat de
cetirizind 10 mg.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: lactoza monohidrat; celuloza microcristalina; dioxid de siliciu coloidal anhidru; stearat
de magneziu (E572)
Filmul comprimatului: Opadry Il OY GM 28900 white (Hipromeloza (E464), polidextroza,
dioxid de titan (E171) si macrogol)

Cum arati AlleMax si continutul ambalajului

Comprimat filmat, in forma de capsuld, de culoare alba pana la aproape alba, cu o linie mediana pe 0
fata a comprimatului.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Comprimatele sunt disponibile in blistere din PVC-PVdC/AI, in cutie de carton.

Marimi de ambalaj: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 80, 90, 100 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

92027 Hlohovec

Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Cetirizin Dr.Max

Republica Slovaca Cetirizin Dr.Max 10 mg

Polonia AlleMax

Romania AlleMax 10 mg comprimate filmate
Italia Cetirizina Medreg

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2024.
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