PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Terix 10 mg comprimate filmate
Cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar sa-| recititi.
- Intrebati farmacistul dacé aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Dacéa manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile
reactiiadverse nementionate in acest prospect. Vezipct. 4.
- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Ce gasitiin acest prospect:
1. Ce este Terix si pentru ce se utilizeaza
2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Terix
3. Cum sa luati Terix
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Terix
6. Continutul ambalajului si alte informatji
1. Ce este Terix si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa din Terix este diclorhidrat de cetirizina.
Terix este un medicament antialergic.
La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 6 ani, Terix este indicat:
- pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare dinrinita alergica sezoniera si perena.
- pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Terix
Nu utilizatj Terix

. Daca sunteti alergic (hipersensibil) la cetirizina, la hidroxizina sau la orice derivat de piperazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
. daca aveti o boala renala severa (insuficientd renald severa cu clearance al creatininei sub 10 ml/min).

Atentionari si precautii

Daca sunteti un pacient cu insuficientd renald, va rugam sa cereti sfatul medicului; daca este necesar, vetilua o doza mai mica. Noua doza va fi stabilita de catre medic.
Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.

Datorita actiunii sale antialergice, Terix poate influenta rezultatele testelor cutanate pentru alergii. Testele cutanate pentru alergii trebuie efectuate dupa 3 zile de la
ntreruperea utilizarii medicamentului.

Terix impreuna cu alte medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

Daca utilizati ritonavir (medicamente utilizate pentru infectia cu HIV) , sa va adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari. Poate fi necesara o ajustare a
dozei; noua doza va fi stabilita de catre medic.

Studiile efectuate nu au evidentiat nicio interactiune in timpul administrarii concomitente de cetirizind si pseudoefedrina (medicament pentru inlaturarea guturaiului),
cimetidina (medicament utilizat in tratamentul ulcerelor gastro-duodenale), ketoconazol (medicament utilizat in tratamentul infectiilor cu fungi), eritromicina (antibiotic),
azitromicina (antibiotic) sau diazepam (medicament utilizat pentru tratamentul nelinistii).

Daca utilizati cetirizina cu teofilina (400 mg o daté pe zi) (medicament utilizat in anumite probleme cu respiratia, precum astmul), se va observa o usoara scadere (16%)
aeliminarii cetirizinei.

Terix cu alimente, bauturi si alcool

Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie, corespunzétoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze
normale. Cu toate acestea, ca in cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Sarcinasialdptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte
de alua acest medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Terix 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, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sa luati Terix in timpul alaptéarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Adresatj-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor sifolosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei si a capacitétii de a conduce vehicule dupa administrarea Terix in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sa va angajati in activitati potential periculoase sau s folositi utilaje, nu trebuie sa depasiti doza recomandata. Trebuie sa va monitorizatj
cu atentie raspunsul lamedicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sé remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va
poate afecta suplimentar atentia si capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Terix

Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra va spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra
nainte de a lua acest medicament.

3.Cum sa luati Terix

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Varugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Terix poate sa nu fie deplin eficace.

Comprimatele trebuie fnghitite cu un pahar cu apa.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

10 mg o data pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 i 12 ani

5mgde doua oripe zi.

Pacienti cu insuficienta renald moderaté pana la severa

La pacientjii cu insuficientd renald moderata se recomanda administrarea a 5 mg o daté pe zi.

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

Daca luati mai mult Terix decat trebuie

Daca credeti ca atiluat o supradoza de Terix, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra. Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile edverse descrise mai jos pot sa apara cu intensitate crescuta.

Reactiile adverse raportate sunt: confuzie, diaree, ameteli, fatigabilitate, cefalee, stare generala de rau, marirea in diametru a pupilei, prurit, neliniste, sedare,
somnolenta, stupor, tahicardie, tremor si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Terix

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacaincetati sa luati Terix

Daca avetj orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca i alte medicamentele, acest preparatpoate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Frecvente: pot afecta panala 1 din 10 persoane
Mai putin frecvente: pot afecta panala 1 din 100 persoane
Rare: pot afecta panala 1 din 1000 persoane
Foarte rare: pot afecta panala 1 din 10000 persoane
Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, intrerupeti tratamentul cu Terix si adresati-va imediat unui medic:
Foarte rare
- soc anafilactic cu potetial letal (frisoane, transpiratii, inrosirea pielii, urticarie, umflarea fetei, respiratie dificila cauzata de umflarea gatului, scaderea
brusca a tensiunii).
- edem angioneurotic (dificultéti de respiratie sau inghitire sau umflare a fetei, mainilor si picioarelor, buzelor si/sau a limbii).
Alte reactii adverse includ:
Frecvente
- somnolenta
- ameteli, dureri de cap
- faringita (inflamatia faringelui), rinita (inflamatia mucoasei nazale).
- dureri abdominale, gura uscatd, greata, diaree
- fatigabilitate
Mai putin frecvente
- agitatie
- parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
- prurit, eruptii cutanate
- astenie, stare generalad de rau

- reactii de hipersensibilitate

- agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie

- convulsii, tulburéari de miscare

- tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii).

- tulburarea functiei hepatice (concentratii plasmatice crescute ale transaminazelor, fosfatazei alcaline, y-GT si bilirubinei)
- urticarie

- edeme

- crestere in greutate

- trombocitopenie (scaderea numarului de plachete in sange).
- ticuri
- modificari ale gustului (disgeuzie), distonie, diskinezie, sincopa, tremor
- vedere incetosatd, tulburari de acomodare, miscari oculogire (miscari circulare necontrolate ale ochilor)
- eruptie cutanata medicamentoasa fixa.
- disurie (emisie cu dificultate a urinei), enurezis (eliminare involuntara a urinei)
Cu frecventa necunoscuta
- cresterea poftei de mancare
- ideatii suicidare
- amnezie (pierderea memoriei), tulburari de memorie
- vertij
- retentie urinara
Raportareareactiilor 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
Medicamentuluisi 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 Terix
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj.
Nu utilizati Terix daca observati semnelor vizibile de deteriorare a produsului si/ sau ambalajului.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP.
Nu aruncatj niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebatj farmacistul cum s& aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Terix
Substanta activa este diclorhidrat de cetirizina.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de cetirizina 10 mg
Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactoza monohidrat, povinilpirolidona K30, stearat de magneziu, Sheffcoat White 04 5x00257/5X00266
Cum arata Terix si continutul ambalajului:
Descrierea medicamentului
Comprimate filmate
Comprimate filmate oblongi, de culoare alba, cu linie de divizare pe ambele parti.
Cu ajutorul liniei de divizare comprimatul poate fi impartit in doua parti egale.
Continutul ambalajului
Comprimate filmate 10 mg. Cate 10 comprimate in blister. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Ali Raif llag San. A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/ istambul
Fabricantul
ALI RAIF ILAC SANAYIA.S. Turcia
Ikitelli OSB Mahallesi, 10. Cadde No:3/1A
Bagaksehir/ istambul
Acest prospect a fost revizuitin februarie 2016
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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