Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cezera, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cezera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Substancja czynng leku Cezera jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Cezera jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Cezera stosuje si¢ w leczeniu objawdw zwiagzanych z:

- alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa (w tym z przewlektym alergicznym zapaleniem
btony §luzowej nosa),

- pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cezera

Kiedy nie stosowac leku Cezera:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba nerek wymagajaca dializy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cezera nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent moze mie¢ trudno$ci z oprdznieniem pecherza (w stanach takich jak: uszkodzenie rdzenia
kregowego lub rozrost gruczotu krokowego), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Cezera moze powodowac nasilenie napadow padaczkowych, z tego wzgledu nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent
powinien przerwaé stosowanie leku Cezera na kilka dni przed wykonaniem testow. Lek moze
wplywaé na wyniki testow alergicznych.

Dzieci



Nie zaleca si¢ podawania tabletek powlekanych Cezera dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie
jest mozliwe odpowiednie dostosowanie dawki w przypadku tej postaci leku.

Cezera a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cezera z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac ostroznosc, jezeli lek Cezera przyjmowany jest jednoczes$nie z alkoholem lub
innymi substancjami wplywajgcymi na czynno$¢ mozgu.

U wrazliwych pacjentéw, jednoczesne podawanie leku Cezera z alkoholem lub innymi substancjami
wplywajacymi na czynno$¢ mozgu, moze spowodowacé dodatkowe obnizenie czujnosci i zdolno$ci
reagowania.

Lek Cezera mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Cezera moga wystapi¢: sennos¢ i (lub) ospatosé¢, zmeczenie

1 wyczerpanie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
do czasu poznania swojej reakcji na lek. Jednakze specjalne testy przeprowadzone u zdrowych osob
nie wykazaty wystepowania zaburzen koncentracji, zdolnosci reagowania lub zdolnosci prowadzenia
pojazdoéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce.

Cezera zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Cezera

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

Zalecana dawka u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych to jedna tabletka na dobe.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dawka leku moze by¢ zmniejszona w zaleznos$ci od
stopnia zaburzen czynno$ci nerek. U dzieci dawke nalezy takze dostosowac do masy ciata; dawke leku
ustali lekarz.

U pacjentow z ciezka choroba nerek wymagajaca dializy nie wolno stosowac leku Cezera.

Pacjenci, u ktorych wystepuja tylko zaburzenia czynnosci watroby powinni przyjmowac zazwyczaj
stosowang dawke.

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek dawka leku moze by¢ zmniejszona
w zaleznosci od stopnia zaburzen czynnos$ci nerek, a u dzieci dawka dodatkowo bedzie dobrana
w oparciu o masg ciala; lekarz ustali dawke leku.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i powyzej)
U pacjentdow w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, jezeli czynnos¢ nerek jest
prawidiowa.



Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cezera u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W jaki sposob i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Cezera?

Lek wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowaé z pokarmem lub bez
pokarmu.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cezera

U dorostych, w przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Cezera, moze wystapi¢
sennos$¢.

U dzieci moze poczatkowo wystapi¢ pobudzenie i niepokdj, a nastgpnie uczucie sennosci.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Cezera niz zalecana nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
ktéry zadecyduje, jakie dzialania nalezy podjac.

Pomini¢cie zastosowania leku Cezera

W przypadku pominigcia dawki leku Cezera badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana przez
lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W takim
przypadku nalezy przyja¢ nastgpng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Cezera

Przerwanie stosowania leku Cezera nie powinno wywota¢ szkodliwego dziatania. W rzadkich
przypadkach moze jednak wystapi¢ $wiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku
Cezera, nawet jesli objawy te nie wystepowaty przed rozpoczeciem leczenia. Objawy te moga ustgpic
samoistnie. W niektérych przypadkach objawy te moga by¢ intensywne i moze by¢ konieczne
wznowienie leczenia. Objawy te powinny ustapi¢ po wznowieniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
Sucho$¢ w jamie ustnej, bole glowy, zmeczenie, sennos¢ i (lub) ospatosc.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
Wyczerpanie, bol brzucha.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Zglaszano rowniez inne dziatania niepozadane, takie jak: kolatanie serca, zwigkszona czgsto$¢ rytmu
serca, napady drgawkowe, uczucie mrowienia i dretwienia, zawroty gtowy, omdlenie, drzenia,
zaburzenia smaku (zmienione odczuwanie smaku), uczucie wirowania lub kotysania, zaburzenia
widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okr¢zny ruch gatek
ocznych), bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, niemoznos¢ catkowitego oproznienia pgcherza
moczowego, obrzek, $wiagd, wysypka, pokrzywka (obrzgk, zaczerwienienie 1 §wiad skory), wykwity
skorne, skrocenie oddechu, zwigkszenie masy ciata, bol migéni, bol stawdw, agresja lub pobudzenie,
omamy, depresja, bezsennos¢, nawracajace mysli samobojcze lub chorobliwe zainteresowanie
samobdjstwem, koszmary senne, zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby,



wymioty, zwigkszony apetyt, nudnosci i biegunka. Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu
stosowania leku.

W razie wystgpienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Cezera i skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy reakcji nadwrazliwosci moga
obejmowac: obrzek ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, problemy w oddychaniu lub przelykaniu (ucisk
w klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech), pokrzywke, nagte zmniejszenie cisnienia krwi
prowadzace do zapasci lub wstrzgsu, ktore mogg by¢ $miertelne.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cezera

- 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 w rdzeniu tabletki; laktoza jednowodna, hypromeloza 6¢P,
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3000 i triacetyna w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,Cezera zawiera laktoze”.

Jak wyglada lek Cezera i co zawiera opakowanie
Tabletki sg powlekane, biate, okragle, dwuwypukite ze Scigtymi krawgdziami.

Opakowania: 20, 28, 30 i 90 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



Wytworca:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczgcych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.03.2024
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