Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
L-Cetirinax, 5 mg, tabletki powlekane

Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek L-Cetirinax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku L-Cetirinax
Jak stosowac lek L-Cetirinax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek L-Cetirinax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek L-Cetirinax i w jakim celu si¢ go stosuje

L-Cetirinax zawiera substancje czynna lewocetyryzyne, ktora jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek jest stosowany w leczeniu objawow zwigzanych z chorobami alergicznymi, takimi jak:

- alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (w tym przewlekle alergiczne zapalenie blony
stuzowej nosa)

- przewlekta pokrzywka (przewlekta pokrzywka idiopatyczna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku L-Cetirinax

Kiedy nie stosowa¢ leku L-Cetirinax:

- je$li pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyne, ktorgkolwiek pochodng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny
ponizej 10 ml/min).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Stosowanie leku L-Cetirinax nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz dostepne
tabletki powlekane nie pozwalajg na odpowiednie dostosowanie dawki.

Inne leki i L-Cetirinax

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

U pacjentow wrazliwych, przyjmowanie leku L-Cetirinax jednoczesnie z lekami hamujacymi
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (takimi jak leki uspokajajace) moze nasili¢ dziatanie
na osrodkowy uktad nerwowy.



L-Cetirinax z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lewocetyryzyna moze by¢ przyjmowana z jedzeniem lub bez jedzenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania lewocetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.
U pacjentow wrazliwych dziatanie alkoholu moze by¢ nasilone.

Cigza i karmienie piersig
W ciazy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy,
lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow stosujacych lek L-Cetirinax moze wystapi¢ ospato$¢/sennosé¢, zmegczenie

i wyczerpanie. Jezeli pacjent zamierza prowadzi¢ pojazd, wykonywac potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obstugiwa¢ maszyny, zaleca si¢, aby wczesniej poznal swoja reakcje na lek. Jednak
specjalne badania u zdrowych ochotnikéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie
wykazaly wptywu na koncentracje uwagi, zdolno$¢ reagowania lub zdolno$¢ prowadzenia pojazddw.

Lek L-Cetirinax zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek L-Cetirinax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosowang dawka dla dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i starszych jest jedna tabletka
na dobe.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek, lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke w zalezno$ci

od cigzkosci choroby nerek.

Pacjenci, u ktérych wystepujg wytacznie zaburzenia czynnosci watroby, powinni przyjmowaé zwykle
zalecang dawke leku.

U pacjentéw, u ktérych wystepuja zardwno zaburzenia czynnos$ci watroby, jak i zaburzenia czynno$ci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby
nerek, u dzieci dawka bedzie takze dobrana w zalezno$ci od masy ciata; dawka leku jest ustalana
przez lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek L-Cetirinax nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz dostgpne tabletki
powlekane nie pozwalaja na odpowiednie dostosowanie dawki.

W jaki sposob i kiedy nalezy przyjmowacé lek L-Cetirinax
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda i mozna je przyjmowac z positkiem lub niezaleznie
od positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku L-Cetirinax

W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapic¢ senno$¢ u dorostych. U dzieci poczatkowo
moze wystapi¢ pobudzenie i niepok0j, a nastepnie sennosc¢. Jesli pacjent podejrzewa,

ze przedawkowat lek L-Cetirinax, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza, ktéry zadecyduje, jakie dziatania
powinny zosta¢ podjete.

Pominigcie zastosowania leku L-Cetirinax
W przypadku pominigcia dawki leku L-Cetirinax lub zastosowania dawki mniejszej niz zalecana
przez lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki; nalezy



poczekaé do czasu, kiedy powinna by¢ przyjeta nastgpna dawka, i zastosowac dawke zalecong przez
lekarza.

Przerwanie stosowania leku L-Cetirinax

Przerwanie stosowania lewocetyryzyny wczesniej niz byto to przewidziane nie powinno wywotac
zadnych dziatan niepozadanych. Objawy choroby, z powodu ktérej pacjent przyjmuje lewocetyryzyne,
moga pojawiac si¢ stopniowo, ale ich nasilenie nie bgdzie wigksze niz przed rozpocz¢ciem stosowania
leku L-Cetirinax.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadanie

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

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw):
suchos¢ w jamie ustnej, bol glowy, zmeczenie, ospatos¢/sennosé

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (dotyczy 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):
wyczerpanie, bél brzucha

Zglaszano takze inne dzialania niepozadane, takie jak:

kotatanie serca, drgawki, zaburzenia widzenia, obrzek, $wigd (swedzenie), wysypka, pokrzywka
(obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory), duszno$é, zwiekszenie masy ciata, bole migséni,
agresywne zachowanie lub pobudzenie, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby i nudnosci.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw reakcji alergicznej nalezy przerwaé stosowanie leku
L-Cetirinax i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawami reakcji alergicznej moga by¢: obrzgk jamy ustnej, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci

w oddychaniu lub trudnosci w potykaniu razem z pokrzywka (obrzek naczynioruchowy), nagly spadek
ci$nienia tetniczego krwi prowadzacy do zapasci lub wstrzgsu, ktory moze prowadzi¢ do zgonu.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozagdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek L-Cetirinax

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek L-Cetirinax

- Substancjg czynng leku jest lewocetyryzyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg
lewocetyryzyny dichlorowodorku (co odpowiada 4,2 mg lewocetyryzyny).

- Pozostale substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu
stearynian (rdzen tabletki) oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400 (otoczka
tabletki).

Jak wyglada lek L-Cetirinax i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sg biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte, oznakowane ,,1.9CZ”
po jednej stronie i ,,5” po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry zawierajace 7, 28 lub 30 tabletek powlekanych w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoéréur
Islandia

Wytworca

Synthon Hispania S.L.
Castell6 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz o jego nazwach w panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2014
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