ULOTKA DLA PACJENTA: informacja dla uzytkownika

Cetirizine Galpharm, 10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Cetirizine Galpharm ostroznie.

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

Nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. Jesli objawy

nasilg si¢ lub nie ustgpig po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetirizine Galpharm
3. Jak stosowac lek Cetirizine Galpharm

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Cetirizine Galpharm

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancja czynna leku Cetirizine Galpharm.
Cetirizine Galpharm jest lekiem dziatajacym przeciwuczuleniowo.

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

e w tagodzeniu objawdw dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
uczuleniowyn zapaleniem btony $luzowej nosa,

e w lagodzeniu objawow przewlektej wysypki pokrzywkowej (przewlektej idiopatycznej
pokrzywki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetirizine Galpharm

Lek ten moze by¢ stosowany przez dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starsze.
Niektorzy pacjenci nie powinni stosowac tego leku lub powinni najpierw skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Kiedy nie stosowa¢ leku Cetirizine Galpharm

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (cigzka niewydolno$¢ nerek z klirensem Kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancj¢ czynna, ktorgkolwiek substancje
pomocnicza (ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw) leku Cetirizine Galpharm, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Nie nalezy stosowa¢ leku Cetirizine Galpharm:

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub
zespot ztego wehtaniania glukozy-galaktozy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Cetirizine Galpharm



e 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 wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

e Jesli u pacjenta wystgpuja czynniki predysponujace do zatrzymywania moczu (np. uszkodzony
rdzen kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszy¢ ryzyko
zatrzymywania moczu.

e Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi,
odpowiadajacym jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyng stosowang w zalecanych dawkach.
Jednak, tak jak w przypadku innych lekoéw o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unikaé
przyjmowania leku Cetirizine Galpharm jednocze$nie z alkoholem.

e Lek Cetirizine Galpharm a inne leki Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sa bez
recepty.

e Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa cetyryzyny, nie jest Spodziewane wystapienie interakcji z
innymi lekami.

Lek Cetirizine Galpharm z jedzeniem, piciem i alkoholem>
Pokarm nie wptywa zauwazalnie na wchtanianie cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia

e Nie stosowaé leku w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Nie uwaza sie, zeby przypadkowe zastosowanie leku przez kobiete ciezarng powodowalo
jakikolwiek szkodliwy wplywu na ptod. Pomimo to, leczenie lekiem Cetirizine Galpahrm nalezy
przerwacé na czas cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cetirizine Galpharm w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

e Badania kliniczne z zastosowaniem leku Cetirizine Galpharm w zalecanej dawce nie ujawnity
zaburzen koncentracji, uwagi lub wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

e Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnos$ci lub
obstugujacy maszyny hie powinni stosowa¢ wigkszej niz zalecona dawka leku. Pacjenci powinni
uwaznie obserwowacé reakcje organizmu na lek.

e W przypadku pacjentéw wrazliwych, jednoczesne spozycie alkoholu lub zastosowanie lekéw 0
dzialaniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, moze dodatkowo zaburzy¢ zdolnos¢
koncentracji i reagowania.

Lek Cetirizine Galpharm zawiera laktozeTen lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Inne wazne informacje
e Jedli pacjent ma zaplanowane wykonanie skornych testow alergicznych powinien przerwaé
stosowanie leku 48 godzin przed badaniem.

3. Jak stosowa¢ lek Cetirizine Galpharm
Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Cetirizine Galpharm?

Ponizsze wskazowki majg zastosowanie, jesli lekarz nie zalecit innego sposobu przyjmowania leku
Cetirizine Galpharm.



Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Cetirizine Galpharm
moze nie by¢ w petni skuteczny.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka ptynu.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (1 tabletka) raz na dobe.

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

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cetirizine Galpharm jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawow i jest okreslany przez
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cetirizine Galpharm
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Cetirizine Galpharm, nalezy niezwlocznie zwrdcié
si¢ do lekarza. Lekarz zadecyduje, czy i jakie Srodki powinny zosta¢ podjete.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej opisane ponizej dzialania niepozadane moga wystapic ze
zwigkszonym nasileniem. Zgltaszano nastgpujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunka, zawroty
glowy, zmeczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj, uspokojenie,
sennos¢, ostupienie, przyspieszona czynno$é serca, drzenie, zatrzymanie moczu.

Pominigcie zastosowania leku Cetirizine Galpharm

Jesli pacjent zapomniat zastosowaé dawke leku, powinien zazy¢ jg jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza
si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke 1 przyjac lek o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cetirizine Galpharm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cetirizine Galpharm moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzeniu leku do obrotu. Czestos¢ wystgpowania
zdefiniowano nastepujaco: Czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw), niezbyt czgsto (wystepuja
u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw), rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow), bardzo rzadko
(wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszona ilos¢ ptytek krwi)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, niektore cigzkie (bardzo rzadko)



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czestos¢ nieznana: wzrost apetytu

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: sennosé

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsennos$¢
Bardzo rzadko: tiki

Czesto$¢ nieznana: mysli samobdjcze

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: zawroty glowy, bol gtowy

Niezbyt czgsto: parestezja (niewlasciwe odczuwanie bodzcow na skorze)

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku, dystonia (przedtuzajace si¢ napigcie migsni),
dyskineza (ruchy mimowolne)

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych
(niekontrolowane, okrezne ruchy gatki ocznej)

Zaburzenia ucha i btednika:
Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszony rytm serca)

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka
Niezbyt czesto: bol brzucha

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Rzadko: nieprawidlowa czynnos$¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Niezbyt czesto: §wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: nieprawidtowosci w oddawaniu moczu
Czgsto$¢ nieznana: zatrzymywanie moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt cz¢sto: ostabienie (skrajne zmeczenie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

Organizm, jako calos¢:
Czgsto: zmegczenie

Zaburzenia uktadu oddechowego:
Czgsto: zapalnie gardta, zapalenie btony §luzowej nosa



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzie¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Cetirizine Galpharm
Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Cetirizine Galpharm po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze. Data wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia wymienionego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetirizine Galpharm

Substancja czynng leku Cetirizine Galpharm jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka
powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, otoczka Opadry 11 OY GM 28900 white (hypromeloza , glikol
polietylenowy, tytanu dwutlenek (E 171), polidekstroza, woda oczyszczona)

Jak wyglada lek Cetirizine Galpharm i co zawiera opakowanie

Cetirizine Galpharm wystepuje w postaci biatych lub prawie biatych tabletek powlekanych o ksztatcie
kapsutek, z jednej strony gtadkich i z ling podziatu po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 7 lub 10 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer
Podmiot odpowiedzialny:
Galpharm Healthcare Limited, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL, Wielka Brytania

Wytworca/lmporter:
Galpharm International Limited, EImhirst Park, Middle Field Road, Barnsley, South Yorkshire, S75
4LS, Wielka Brytania



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujagcymi nazwami:

CZ:  Cetirizine Galpharm

DE: Cetirizindihydrochlorid Galpharm 10 mg Filmtabletten
HU:  Cetirizine Galpharm

IT: Cetirizina Galpharm

MT:  Cetirizine Galpharm 10mg Film-coated Tablets

NL:  Cetirizine Dihydrochloride Galpharm

PL: Cetirizine Galpharm

UK:  Cetirizine Galpharm

Data zatwierdzenia ulotki: 2016/05/17



