Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alerton
10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwr6ci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Alerton i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alerton
Jak stosowac lek Alerton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Alerton

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Alerton zawiera jako substancje czynng cetyryzyny dichlorowodorek i jest lekiem o dziataniu
przeciwalergicznym.

Lek Alerton jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych:

e w lagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa, takich jak duza ilo§¢ wodnistej wydzieliny, swedzenie
nosa, czeste kichanie, zaczerwienienie i Izawienie oczu,

e w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki (dtugo utrzymujace si¢ swedzace bable
na skorze, 0 nieznanej przyczynie).

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alerton

Kiedy nie stosowac¢ leku Alerton

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

e  jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (ciezka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min);

e  jesli u pacjenta wystepujag zaburzenia przemiany i wchtaniania niektérych cukréw, takie jak:
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobdr laktazy (typu Lapp) lub zespot ztego wchianiania
glukozy—galaktozy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku;
moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke leku ustali lekarz.

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

Lek Alerton moze wptywaé na wyniki alergicznych testow skornych, stad nalezy je przeprowadzaé po
uptywie 3 dni od odstawienia leku Alerton.

Inne leki i Alerton
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na profil dziatania cetyryzyny nie sg spodziewane interakcje z innymi lekami.

Alerton z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na wchianianie leku Alerton.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji miedzy alkoholem (w st¢zeniu 0,5 promila (g/l) we krwi,
odpowiadajacym stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyna stosowang w zalecanych
dawkach. Jednak, tak jak w przypadku innych lekow o dziataniu przeciwalergicznym, zaleca si¢ unikanie
przyjmowania leku Alerton jednoczesnie z alkoholem.

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

Nalezy unika¢ stosowania leku Alerton 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. Dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Alerton w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Badania kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawno$¢ psychofizyczna.

Jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdow, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci lub
obstugiwanie maszyn po zastosowaniu leku Alerton, powinien zwréci¢ uwage na reakcje organizmu
na lek. Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

U pacjentow wrazliwych jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu
hamujacym na osrodkowy uklad nerwowy moze nasili¢ wptyw na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

Lek Alerton zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Alerton

Ponizsze wskazowki majg zastosowanie, jesli lekarz nie zalecit innego sposobu przyjmowania leku
Alerton. Nalezy postgpowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Alerton moze nie

by¢ w pelni skuteczny.

Tabletki nalezy polyka¢ popijajac szklanka wody.



Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
10 mg (jedna tabletka) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
5 mg (p6t tabletki) dwa razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Alerton w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 6 lat,
poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki do masy ciala
dziecka.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek
Przed przyjgciem leku Alerton nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali dawke leku w zaleznosci
od stopnia cigzkosci zaburzen.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Alerton jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu choroby.
Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Alerton
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Alerton, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy 1 jakie srodki powinny zosta¢ podjete.

Po przedawkowaniu opisane ponizej dziatania niepozadane moga wystapic¢ ze zwigkszonym nasileniem.
Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: dezorientacja, biegunka, zawroty gtowy, zmeczenie, bole
glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, uspokojenie,
senno$¢, ostupienie, przyspieszenie czynnosci serca, drzenie, zatrzymanie moczu.

Pominiecie zastosowania leku Alerton
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak odczyny
skérne, obrzek naczynioruchowy (nieswedzacy alergiczny obrzek skory i tkanki podskornej),
nalezy przerwac przyjmowanie leku Alerton i natychmiast skontaktowaé sie¢ z lekarzem. Lekarz
oceni wowczas stopien ciezkosci objawow i zadecyduje, czy konieczne bedzie podjecie dalszego
postepowania. Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko lub bardzo rzadko.

Ponizsze dzialania niepozadane zostaly okreslone na podstawie obserwacji z okresu po
wprowadzeniu leku do obrotu. Czestos¢ ich wystepowania okreslono nastepujaco:

—  bardzo czesto: u co najmniej 1 pacjenta na 10,

—  czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentow,

— niezbyt czgsto: u 1 do 10 na 1000 pacjentow,

— rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow,

—  bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000,

— nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).



Czgste dziatania niepozadane:
zmeczenie, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka, zawroty gtowy, bole glowy, sennos¢, zapalenie
gardla, zapalenie btony $luzowej nosa.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:
bol brzucha, astenia (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie, parestezja (zaburzenia czucia),
pobudzenie, $wiad, wysypka.

Rzadkie dziatania niepozadane:

tachykardia (przyspieszone bicie serca), obrzgki, reakcje alergiczne, czasami cigzkie (bardzo rzadko),
nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zwigkszenie masy ciata, drgawki, zaburzenia ruchowe, zachowanie
agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsenno$¢, pokrzywka.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), zaburzenia akomodacji (zaburzenie ostro$ci
widzenia), niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych),
omdlenie, drzenie, dystonia (dtugotrwate skurcze migéni), zaburzenia smaku, tiki (skurcze nawykowe),
zaburzenia oddawania moczu (moczenie nocne, bol i (lub) trudnosci w oddawaniu moczu), wysypka
polekowa, obrzgk naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta),
dyskineza (ruchy mimowolne).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania:
utrata pamigci (amnezja), zaburzenia pamigci.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Alerton

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

Nie stosowa¢ leku Alerton po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alerton

- Substancja czynna leku jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian
Otoczka (Opadry Il White)
laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol 3000, glicerolu trioctan, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Alerton i co zawiera opakowanie

Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu.
Opakowanie leku zawiera 7 tabletek powlekanych w blistrze PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0.
Czlekowka 75

05-340 Kotbiel
infomed@sunfarm.pl

Wytwérca:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

Cztekowka 75
05-340 Kotbiel

POL-NIL S.A.

ul. Annopol 6A
03-236 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



