Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$re dnim w obcym je zyku.

Xyzal (Xyzall), 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat
Xyzal 1 Xyzall sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Xyzal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xyzal
Jak stosowac lek Xyzal
Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywac lek Xyzal
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SUAWNE

1. Co to jestlek Xyzal i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng leku Xyzal jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Lek Xyzal jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Xyzal stosuje si¢ w leczeniu objawoéw zwigzanych z:
- alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (w tym przewleklym alergicznym zapaleniem
blony $luzowej nosa);

- pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xyzal

Kiedy nie stosowa¢ leku Xyzal

- jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyng lub
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek wymagajaca dializy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Xyzal nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek Xyzal moze powodowac¢ nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek.
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Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent
powinien przerwac stosowanie leku Xyzal na kilka dni przed wykonaniem testow. Lek Xyzal moze
wplywac na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania tabletek powlekanych leku Xyzal dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz
nie jest mozliwe odpowiednic dostosowanie dawkiw przypadku tej postaci leku.

Lek Xyzal 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 Xyzal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania leku Xyzal jednoczes$nie z alkoholem lub
innymi substancjami wplywajacymi na czynno$¢ mozgu.

U wrazliwych pacjentow, jednoczesne podawanie leku Xyzal z alkoholem lub innymi substancjami
wplywajacymi na czynno$¢ mozgu, moze spowodowac dodatkowe obnizenie czujnosci i zdolnosci

reagowania.

Lek Xyzal mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami.

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

Prowadze nie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

U niektérych pacjentdéw leczonych lekiem Xyzal moze wystgpi¢ senno$¢, ospalosé, zmeczenie i
wyczerpanie. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn
do czasu poznania swojej reakcji na lek. Jednak specjalne testy przeprowadzone z udziatem zdrowych
ochotnikow po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaly wplywu leku na
koncentracje uwagi, zdolno$¢ reagowania lub zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Xyzal zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nictolerancje nicktorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Xyzal

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

Zalecana dawka leku u 0séb dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na dobg.
Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku w
zaleznos$ci od stopnia cigzkosci choroby nerek, u dzieci dawke nalezy takze dostosowaé do masy ciala;
dawke leku ustali lekarz.

U pacjentow z ciezka chorobg nerek wymagajaca dializy nie wolno stosowac leku Xyzal.

Pacjenci, u ktorych wystepuja wylacznie zaburzenia czynnosci watroby, powinni przyjmowacé zwykle
zalecana dawke leku.
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U pacjentow, u ktorych wystepuja zardwno zaburzenia czynnos$ci watroby, jak 1 zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od ciezkosci choroby nerek, u
dzieci dawke nalezy takze dostosowac do masy ciata; dawke leku ustali lekarz.

Pacjenciw podesztym wieku (65 lati powyzej)
U pacjentow w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, jezeli czynnos$¢ nerek jest
prawidlowa.

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

W jaki sposo6b i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Xyzal?

Lek wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletki leku Xyzal nalezy polyka¢ w catoSci, popijajac wodg. Lek moze by¢ przyjmowany podczas
positku lub miedzy positkami.

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

Zastosowanie wi¢Kkszej niz zale cana dawki leku Xyzal

U dorostych, w przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Xyzal, moze wystapic
senno$¢. U dzieci poczatkowo moze wystepowaé pobudzenie 1 niepokoj, zwlaszcza ruchowy, a
nastepnie sennos¢.

W razie podejrzenia przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Xyzal, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
ktéry zadecyduje, jakie dzialania powinny zosta¢ podjete.

Pominie cie zas tosowania leku Xyzal

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

Prze rwanie stosowania le ku Xyzal

Przerwanie stosowania leku Xyzal nie powinno wywola¢ szkodliwego dziatania. W rzadkich
przypadkach, moze jednak wystapi¢ §wiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku
Xyzal, nawet jesli objawy te nie wystepowaly przed rozpoczeciem leczenia. Objawy te moga ustapic
samoistnie. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ intensywne i moze by¢ konieczne
wznowienie leczenia. Objawy te powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia.

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

4, Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
Sucho$¢ w jamie ustnej, bole glowy, zmeczenie i sennos$é/ospalosé.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw
Uczucie wyczerpania i bole brzucha.

Czgstos$¢ nieznana: nie mozna okreslic czestoscina podstawie dostepnych danych

Zglaszano réwniez inne dzialania niepozadane, takie jak: kolatanie serca, zwigkszenie czgstosci akcji
serca, drgawki, mrowienie, zawroty glowy, omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku (zmienione
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odczuwanie smaku), uczucie wirowania lub kolysania, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
rotacyjne ruchy galek ocznych (niekontrolowany okrezny ruch gatek ocznych), bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu, niemoznos¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego, obrzegk, swiad,
wysypka, pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i $§wiad skory), wykwity skorne, duszno$é, zwigkszenie
masy ciata, bole migsni, bol stawow, pobudzenie i zachowanie agresywne, omamy, depresja,
bezsenno$¢, nawracajace mysli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem, koszmary senne,
zapalenie watroby, nieprawidlowa czynno$¢ watroby, wymioty, zwiekszenie apetytu, nudnosci i
biegunka.

Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku.

W przypadku zauwazenia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac stosowanie
leku Xyzal i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Do objawéw reakcji nadwrazliwosci mogg naleze¢: obrzgk
ust, jezyka, twarzy i (lub) gardla, trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu (ucisk w klatce piersiowe;j
lub $wiszczacy oddech), pokrzywka, nagly spadek cisnienia t¢tniczego krwi prowadzacy do zapasci
lub wstrzasu, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
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

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Xyzal
Leknalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$ ¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xyzal

- Substancja czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostale skladniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol
400.

Jak wyglada lek Xyzal i co zawiera opakowanie
Lek Xyzal to biale lub prawie biale, owalne tabletki powlekane z logo Y na jednej stronie.
Opakowanie zawiera 10, 20, 30 lub 100 tabletek powlekanych.
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W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Belgii, kraju e ksportu:
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela, Belgia

Wytwérca:

UCB Pharma SA, Chemin Du Foriest 1, Braine-L’alleud, 1420, Belgia

Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), Wiochy

UCB Pharma Ltd, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Wielka Brytania
ExtractumPharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérto, I'V. korzet 6., Wegry

Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Rajdowa 9 Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polska
UCB Pharma B.V., Hoge Mosten 2 A1, 4822 NH, Breda, Holandia

UCB Pharma AS, Haakon VIls gate 6, NO-0161 Oslo, Norwegia

UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Dania

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Prze pakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Nr pozwolenia w Belgii, kraju eksportu: BE228505
Nr pozwolenia na import rownolegly: 154/25

Ten produkt le czniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nas tepujacymi nazwami:

Austria Xyzall
Belgia Xyzall
Czechy Xyzal
Cypr Xyzal
Dania Xyzal
Estonia Xyzal
Finlandia Xyzal
Francja Xyzall
Wegry Xyzal 5 mg filmtabletta
Niemcy Xusal
Grecja Xozal
Irlandia Xyzal
Wiochy Xyzal
Lotwa Xyzal
Litwa Xyzal
Luksemburg Xyzall
Malta Xyzal
Holandia Xyzal
Norwegia Xyzal
Polska Xyzal
Portugalia Xyzal
Slowacja Xyzal
Slowenia Xyzal
Hiszpania Xazal

Data zatwierdzenia ulotki: 29.04.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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