Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CetAlergin Ten, 10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek CetAlergin Ten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CetAlergin Ten
Jak stosowac lek CetAlergin Ten

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek CetAlergin Ten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. CO TO JEST LEK CETALERGIN TEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancjg czynng leku CetAlergin Ten jest cetyryzyny dichlorowodorek.
CetAlergin Ten jest lekiem dziatajacym przeciwalergicznie.

Lek CetAlergin Ten 10 mg tabletki powlekane jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i

starszych:

- w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa;

- w lagodzeniu objawoéw pokrzywki.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CETALERGIN TEN

Kiedy nie stosowac¢ leku CetAlergin Ten

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyny dichlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), na hydroksyzyne lub pochodne piperazyny
(substancje czynne o podobnej budowie wchodzace w sktad innych lekow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku CetAlergin Ten nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek, nalezy poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem leku,
moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke leku ustali lekarz.



Jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (np. problemy z rdzeniem kregowym lub prostata,
lub problemy z pgcherzem moczowym), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 promila (g/1) we
krwi, odpowiadajacym stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyna stosowana

w zalecanych dawkach. Jednakze nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa w przypadku
jednoczesnego stosowania wigkszych dawek cetyryzyny i alkoholu. Dlatego, tak jak w przypadku
innych lekow o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania leku CetAlergin Ten
jednoczesnie z alkoholem.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza czy pacjent
powinien przerwac stosowanie leku CetAlergin Ten na kilka dni przed badaniem. Lek ten moze
wplywac¢ na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz lek w postaci tabletek nie
pozwala na odpowiednie dostosowanie dawkowania.

Lek CetAlergin Ten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku CetAlergin Ten z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa na wchianianie leku CetAlergin Ten.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku CetAlergin Ten u kobiet w cigzy. Przypadkowe przyjecie leku przez
kobiete cigzarng nie powinno mie¢ szkodliwego wptywu na ptdd. Jednakze lek moze by¢ stosowany
tylko w razie koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Cetyryzyna przenika do mleka matki. U niemowlat karmionych piersia nie mozna wykluczy¢
zagrozenia wystapienia dziatan niepozadanych. Dlatego nie nalezy stosowac leku CetAlergin Ten
w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie wykazaty pogorszenia zdolnos$ci reagowania i koncentracji oraz zdolnosci
prowadzenia pojazdéw po zastosowaniu leku CetAlergin Ten w zalecanej dawce.

Jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdow, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnos$ci
lub obstugiwanie maszyn po zastosowaniu leku CetAlergin Ten, powinien uwaznie obserwowac
reakcje organizmu na lek. Nie nalezy stosowaé wigkszej niz zalecana dawki leku.

CetAlergin Ten tabletki powlekane zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta

nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. JAK STOSOWAC LEK CETALERGIN TEN



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy polyka¢ popijajac szklankg ptynu.
Tabletke mozna podzieli¢ na 2 rowne dawki.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Zalecana dawka to 10 mg (jedna tabletka) raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Zalecana dawka to 5 mg (pot tabletki) dwa razy na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek:

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (po6t
tabletki) raz na dobe.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, ktory
odpowiednio dostosuje dawke.

Jesli u dziecka wystepuje choroba nerek, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, ktory
dostosuje dawke do potrzeb dziecka.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku CetAlergin Ten jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawow. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CetAlergin Ten
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku CetAlergin Ten, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie $§rodki powinny zosta¢ podjete.

Po przedawkowaniu opisane ponizej dzialania niepozadane moga wystapi¢ ze zwickszonym
nasileniem. Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane: dezorientacj¢, biegunke, zawroty gtowy,
zmeczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, §wiad, niepokdj ruchowy, uspokojenie,
sennos¢, ostupienie, przyspieszong czynnos$¢ serca, drzenie i zatrzymanie moczu.

Pominig¢cie zastosowania leku CetAlergin Ten
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku CetAlergin Ten
W rzadkich przypadkach moze ponownie wystapi¢ swiad (intensywne swedzenie) i (lub) pokrzywka
po przerwaniu stosowania leku CetAlergin Ten.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko lub bardzo rzadko, jednak nalezy przerwaé

przyjmowanie leku i niezwlocznie poinformowac lekarza w przypadku wystapienia:

- reakcji alergicznych, w tym ciezkich reakcji i obrzeku naczynioruchowego (ci¢zka reakcja
alergiczna, ktora powoduje obrzegk twarzy i gardta).



Reakcje te moga wystapi¢ niezwlocznie po pierwszym zazyciu leku lub moga wystapic¢ poznie;j.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystgpowaé u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- sennos¢

- zawroty glowy, bole glowy

- zapalenie gardla, zapalenie btony §luzowej nosa (u dzieci)

- biegunka, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

- zmeczenie

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100
pacjentow):

- pobudzenie

- parestezja (zaburzenia czucia)

- bol brzucha

- swiad, wysypka

- astenia (skrajne zme¢czenie), zte samopoczucie

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000
pacjentow):

- reakcje alergiczne, czasami ci¢zkie (bardzo rzadko)

- depresja, omamy, zachowanie agresywne, dezorientacja, bezsenno$¢

- drgawki

- tachykardia (przyspieszone bicie serca)

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby

- pokrzywka

- obrzgk

- zwigkszenie masy ciata

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 000

pacjentow):

- trombocytopenia (mata liczba plytek krwi)

- tiki (skurcze nawykowe)

- omdlenie, dyskineza (ruchy mimowolne), dystonia (dlugotrwate skurcze migsni), drzenie,
zaburzenia smaku

- niewyrazne widzenie, zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostrosci widzenia), rotacja galtek
ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych)

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardia),
wysypka polekowa

- zaburzenia oddawania moczu (moczenie nocne, bol i (lub) trudno$ci w oddawaniu moczu)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgstos¢ wystepowania nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszony apetyt

- proby samobdjcze (nawracajace mysli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem),
koszmary senne

- utrata pamigci, zaburzenia pami¢ci

- zawroty glowy (uczucie wirowania lub utraty rownowagi)

- zatrzymanie moczu (niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego)

- swiad (intensywne swedzenie) i (lub) pokrzywka po przerwaniu stosowania leku

- bol stawow

- wysypka z pecherzami zawierajgcymi wydzieling ropna

- zapalenie watroby

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK CETALERGIN TEN
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek CetAlergin Ten

- Substancja czynng leku CetAlergin Ten jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka
powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, otoczka Opadry Y-1-7000 white: hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 400.

Jak wyglada lek CetAlergin Ten i co zawiera opakowanie
CetAlergin Ten ma posta¢ biatych lub prawie biatych, okraglych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych o $rednicy 7,0-7,2 mm, z linig podziatu po jednej stronie.

Dostepne opakowania: 7, 10 tabletek powlekanych w blistrze z folii Aluminium/PVDC/PVC
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia: Alyr
Litwa: Alyr
Lotwa: Alyr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021



