Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lewocetyryzyna APTEO MED, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Lewocetyryzyna APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lewocetyryzyna APTEO MED
3. Jak stosowa¢ Lewocetyryzyna APTEO MED

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Lewocetyryzyna APTEO MED

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

I.  Co to jest Lewocetyryzyna APTEO MED i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Lewocetyryzyna APTEO MED jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Lewocetyryzyna APTEO MED jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Lewocetyryzyna APTEO MED stosuje si¢ w leczeniu objawow alergicznych zwigzanych z:
. alergicznym zapaleniem btony $§luzowej nosa (w tym przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa)
. pokrzywka.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lewocetyryzyna APTEO MED

Kiedy nie stosowa¢ leku Lewocetyryzyna APTEO MED

. jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyne,
jakiekolwiek inne pochodne piperazyny lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek wymagajaca dializ.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED nalezy omowic to z lekarzem lub



farmaceutg.

Jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ nerek, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Lewocetyryzyna APTEO MED. Lekarz moze zmienia¢ dawke leku w
zaleznosci od stopnia nasilenia choroby nerek.

Jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z catkowitym oproznieniem pgcherza moczowego (np. wskutek
uszkodzenia rdzenia krggowego lub rozrostu gruczotu krokowego), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjent ma epilepsje lub jest narazony na wystgpienie drgawek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz stosowanie leku Lewocetyryzyna APTEO MED moze powodowac nasilenie drgawek.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent powinien
przerwac stosowanie leku Lewocetyryzyna APTEO MED na kilka dni przed wykonaniem testow. Lek
Lewocetyryzyna APTEO MED moze wptywac na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz
tabletki powlekane nie pozwalajg na odpowiednie dostosowanie dawki.

Lewocetyryzyna APTEO MED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lewocetyryzyna APTEO MED z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku przyjmowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED jednoczes$nie
z alkoholem lub innymi substancjami wplywajacymi na czynno$¢ méozgu. U wrazliwych pacjentow,
jednoczesne podawanie leku Lewocetyryzyna APTEO MED z alkoholem lub innymi substancjami
wptywajacymi na czynnos¢ mozgu, moze spowodowac dodatkowe obnizenie czujnosci i zdolno$ci
reagowania.

Lewocetyryzyna APTEO MED mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentdw stosujacych lek Lewocetyryzyna APTEO MED moze wystapi¢ sennos$¢, zmeczenie i
wyczerpanie.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn do czasu poznania
swojej reakcji na lek. Jednak specjalne testy przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikdéw po przyjeciu
lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wplywu leku na koncentracj¢ uwagi, zdolnos¢ reagowania
lub zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Lewocetyryzyna APTEO MED zawiera laktoze

Tabletki zawieraja laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Lewocetyryzyna APTEO MED

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
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lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka leku u 0s6b dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na dobe.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Jesli u pacjenta wystgpuje lagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ nerek, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem przed zastosowaniem leku Lewocetyryzyna APTEO MED. Lekarz moze zmienia¢ dawkg leku w
zaleznosci od stopnia nasilenia choroby nerek.

U pacjentéw z cigzka chorobg nerek wymagajaca dializ nie wolno stosowaé leku Lewocetyryzyna APTEO
MED.

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

U pacjentow, u ktorych wystepuja zardwno zaburzenia czynnos$ci watroby, jak i zaburzenia czynnosci nerek,
moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia ci¢zkosci choroby nerek.
U dzieci dawke nalezy takze dostosowaé do masy ciata. Dawke leku ustali lekarz.

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

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

W jaki sposob 1 kiedy nalezy przyjmowac lek Lewocetyryzyna APTEO MED?
Lek przeznaczony wylgcznie do stosowania doustnego.

Tabletki Lewocetyryzyna APTEO MED nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda. Lek mozna przyjmowac
z positkiem lub niezaleznie od positku.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek Lewocetyryzyna APTEO MED?

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.
Nie nalezy stosowac leku Lewocetyryzyna APTEO MED przez okres dtuzszy niz 10 dni bez konsultacji z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lewocetyryzyna APTEO MED
W przypadku przyjecia dawki wigkszej niz zalecana, moze u dorostych wystapic¢ sennos¢. U dzieci
poczatkowo moze wystepowac pobudzenie i niepokoj, zwlaszcza ruchowy, a nastgpnie sennosc.

W razie podejrzenia przedawkowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza,
ktory zdecyduje, jakie nalezy podja¢ dziatania.

Pominie¢cie zastosowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED

W przypadku pominigcia zastosowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED badz zastosowania dawki
mniejszej niz zalecana przez lekarza, nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki. W takim przypadku nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Lewocetyryzyna APTEO MED



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

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

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

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 oséb):
. sucho$¢ w jamie ustnej
*  Dbole glowy
. zmgczenie
. sennos¢

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
*  wyczerpanie
e bole brzucha

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ wystgpowania nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych):
*  koflatanie serca
*  przyspieszone bicie serca
*  drgawki
*  mrowienie
. zawroty glowy
*  omdlenia
. drzenie
*  zaburzenia smaku
e uczucie wirowania lub kotysania
»  zaburzenia widzenia
*  niewyrazne widzenie
*  rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okrezny ruch galtek ocznych)
*  bolesne lub utrudnione oddawanie moczu
. niemoznos$¢ catkowitego opréznienia pecherza moczowego

*  obrzeki
. swiad
*  wysypka

. pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i §wiad skory)
. wykwity skorne

¢ duszno$¢

*  zwickszenie masy ciata

*  bdle migsni

*  bole stawow

*  pobudzenie lub zachowanie agresywne

*  omamy

*  depresja

*  bezsenno$¢



*  nawracajace mysli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem
. koszmary senne

. zapalenie watroby

*  zaburzenia czynnos$ci watroby

*  wymioty

. zwigkszenie apetytu

*  nudnosci

*  Dbiegunka

. swiad (intensywne swe¢dzenie) po przerwaniu stosowania leku

W razie wystapienia pierwszych objawéw reakcji nadwrazliwoS$ci nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Lewocetyryzyna APTEO MED i zglosi¢ si¢ do lekarza. Do objawdw reakcji
nadwrazliwos$ci nalezg: obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu (ucisk w klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech), pokrzywka, nagly spadek cisnienia krwi,
prowadzacy do zapasci lub wstrzasu, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ Lewocetyryzyna APTEO MED

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po: ,, Termin
waznosci (EXP)”. Dwie pierwsze cyfry oznaczaja miesiac, a cztery ostatnie - rok. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lewocetyryzyna APTEO MED

—  Substancjg czynng leku jest lewocetyryzyna. Lewocetyryzyna jest obecna w postaci lewocetyryzyny
dichlorowodorku (5 mg), co odpowiada 4,2 mg lewocetyryzyny.

—  Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian
(rdzen tabletki) oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400 (otoczka).



Jak wyglada Lewocetyryzyna APTEO MED i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane biale lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte, z wyttoczonym oznakowaniem
‘LICZ’ po jedne;j stronie i ‘5’ po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 7 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

tel.: 22 32 16 240

Wytworca:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L. Castello, 1
Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Genericon Pharma GmbH
Hafnerstral3e 211

8054 Graz

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2026



