Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Alergimed, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Alergimed i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alergimed
3. Jak stosowac lek Alergimed

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Alergimed

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Alergimed i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancijg czynng leku Alergimed jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Alergimed jest lekiem dziatajacym przeciwalergicznie.

Lek stosuje sie w leczeniu objawow zwigzanych z:

. alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem
btony §luzowej nosa);
. pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alergimed

Kiedy nie stosowa¢ leku Alergimed:

o jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, na cetyryzyng, na hydroksyzyng
oraz inne pochodne piperazyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek (cigzka niewydolnos$¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alergimed nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent ma problemy z opr6znianiem pecherza moczowego (z powodu uszkodzenia rdzenia
kregowego lub rozrostu gruczotu krokowego), nalezy poradzic si¢ lekarza, poniewaz stosowanie
leku Alergimed moze zwigkszy¢ ryzyko zatrzymania moczu.

Jesli pacjent choruje na padaczke lub jest narazony na drgawki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz stosowanie Alergimed moze powodowac nasilenie czgstosci wystepowania drgawek.



Jesli zaplanowano badanie na obecnos$¢ alergii, nalezy zapytaé lekarza, czy konieczne jest przerwanie
przyjmowania leku Alergimed na kilka dni przed planowanym badaniem. Ten lek moze wptywaé na
wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Stosowanie leku Alergimed nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz tabletki
powlekane nie pozwalaja na odpowiednie dostosowanie dawki.

Alergimed 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.

Alergimed z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku Alergimed jednoczesnie z alkoholem lub innymi
substancjami wptywajgcymi na czynnos¢ mozgu.

U wrazliwych pacjentow jednoczesne podawanie leku Alergimed z alkoholem lub innymi
substancjami wptywajacymi na czynno$¢ mézgu, moze spowodowac dodatkowe obnizenie czujnosci
i zdolnosci reagowania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow stosujgcych lek Alergimed moze wystgpi¢ sennos¢, ospato$é, zmeczenie

i wyczerpanie. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
dopdki pacjent nie pozna, jak ten lek wptywa na niego. Niemniej jednak specjalne testy
przeprowadzone z udzialem zdrowych ochotnikow po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce
nie wykazaty wptywu leku na koncentracj¢ uwagi, zdolno$¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw.

Alergimed zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Alergimed

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u 0séb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na
dobe.

Zalecenia dotyczgce stosowania w szczegélnych grupach pacjentow:

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

U pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek dawka leku moze by¢ zmniejszona w zaleznosci od
stopnia cigzkosci choroby nerek, a u dzieci dawka begdzie dostosowana do masy ciata; dawkg leku
ustali lekarz.

Pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek nie powinni przyjmowac leku Alergimed.

Pacjenci, u ktorych wystepuja wylacznie zaburzenia czynnosci watroby, powinni przyjmowac zwykle
zalecang dawke leku.



U pacjentow, u ktorych wystepuja zar6wno zaburzenia czynnos$ci watroby, jak i zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby
nerek. U dzieci dawka begdzie dobrana na podstawie masy ciata; dawke leku ustali lekarz.

Pacjenci w wieku 65 lat i wiecej
U pacjentéw w podesztym wieku dostosowanie dawki nie jest konieczne, pod warunkiem, ze ich
czynnos$¢ nerek jest prawidtowa.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ podawania tabletek Alergimed dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Kiedy i jak nalezy przyjaé¢ Alergimed?

Lek wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez
positku.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢é lek Alergimed?
Okres leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i nasilenia objawow choroby i jest ustalany przez
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alergimed

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilo$ci leku u dorostych moze wystapi¢ sennosé. U dzieci
poczatkowo moze wystgpi¢ pobudzenie i niepokdj, a nastgpnie sennos¢. W razie podejrzenia przyjgcia
wigkszej niz zalecana dawki leku Alergimed nalezy zwrécic si¢ do lekarza, ktory zadecyduje, jakie
dzialania powinny zosta¢ podjete.

Pominigcie zastosowania leku Alergimed

W przypadku pomini¢cia dawki leku Alergimed badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana
przez lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W takim
przypadku nalezy przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto: moga wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 10 0s6b
Sucho$¢ w jamie ustnej, bole gtowy, zmgczenie i senno$¢ lub ospatosc.

Niezbyt czgsto: moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb
Uczucie wyczerpania i bole brzucha.

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Inne dziatania niepozadane, takie jak: Kotatanie serca, przyspieszone bicie serca, drgawki, mrowienia,
zawroty glowy, omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku (zaburzenia odczuwania smaku), uczucie
wirowania lub ruchu, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane ruchy okrezne oczu), bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, niemoznos¢
catkowitego oprdznienia pgcherza moczowego, obrzek, swiad (swedzenie), wysypka, pokrzywka
(obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory), wykwity skorne, dusznos¢, zwigkszenie masy ciata, bole
miesni, bol stawow, agresywne zachowanie lub pobudzenie, omamy, depresja, bezsennos¢,
nawracajgce mysli samobojcze lub zainteresowanie samobdjstwem, koszmary senne, zapalenie



watroby, zaburzenia czynno$ci watroby, wymioty, zwigkszenie apetytu, nudnosci i biegunka rowniez
byly zglaszane.

Swiad (intensywne swedzenie) po odstawieniu leku.

W przypadku zauwazenia pierwszych objawOw reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie
leku Alergimed i niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Objawy reakcji nadwrazliwo$ci moga
obejmowac: obrzek ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk
w Klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech), pokrzywka, nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi
prowadzace do zapasci lub wstrzasu, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Alergimed
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alergimed

- Substancja czynna leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, otoczka Opadry White YS-1-7003 (o sktadzie: tytanu dwutlenek
(E 171), hypromeloza, makrogol 400 i polisorbat 80).

Jak wyglada lek Alergimed i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane maja biatag powloke, lini¢ podzialu, owalny ksztalt, sa obustronnie wypukte
z oznaczeniem ,,161” po jednej stronie i ,,H” po drugiej stronie.

Blistry zawieraja: 1, 2, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 80, 90, 98, 100, 112 120
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
MEDREG s.r.o.
Kré¢marovska 223/33
Miskovice

196 00 Praga 9
Republika Czeska

Importer:

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000

Malta

Medis International a.s.
Prumyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

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

Czechy: Alergimed
Polska: Alergimed
Stowacja: Alergimed

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



