Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Levocetirizine dihydrochloride Zentiva, 5 mg, tableki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepmdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, naigowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levocetirizine dihydrochloride Zesatii w jakim celu s go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Levocetirizine dihydliaride Zentiva
Jak stosowalek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

Mozliwe dziatania niepgzadane

Jak przechowywalek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Co to jest lek Levocetirizine dihydrochloride Zentva i w jakim celu si go stosuje

Levocetirizine dihydrochloride Zentiva naledo grupy lekéw przeciwhistaminowych i jest
stosowany w leczeniu objawdw z@anych z:
» alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaen
btony sluzowej nosa),
» pokrzywka (obrzk, zaczerwienienie i pieczenie skory).

Leki przeciwhistaminowe tagodaieprzyjemne objawy i doleglivéoi zwiazane ze stanami
wymienionymi powyej, takie jak: kichanie, objawy dotygze blonysluzowej nosa i oczu, wysypki
skdrne.

Lek jest przeznaczony dla dorostych i dzieci w wiekl 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levocetirizine dihydrddoride Zentiva

Kiedy nie stosow# leku Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwiavo$¢) na substangjczynry (lewocetyryzyny
dichlorowodorek) lub na leki zawiergje substanejo podobnej strukturze chemicznej (pochodne
piperazyny) lub na ktérykolwiek z pozostatych skikabw tego leku (patrz punkt ,Co zawiera lek
Levocetirizine dihydrochloride Zentiva”).

- jesli pacjent miat w przeszkei uczulenie lub reakejalergiczm na jakikolwiek lek z grupy lekow
przeciwhistaminowych.

- jedli u pacjenta wysfpuja cigzkie zaburzenia czynioi nerek (nalgy skonsultowa sig z
lekarzem, jéli dotyczy to pacjenta).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Je&ili pacjent ma chorabpnerek, powinien poinformowao tym lekarza lub farmaceuprzed
przyjeciem leku Levocetirizine dihydrochloride Zentiva.M&ie potrzeby lekarz zaleci stosowanie
mniejszej dawki. Nowa dawka zostanie cgkoea przez lekarza.



Inne leki i Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwawniez tych, ktére wydawaneadez
recepty.

Levocetirizine dihydrochloride Zentiva z jedzeniem,piciem i alkoholem
* Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku przyjmowania leku Levocetirizine dihgchloride

Zentiva jednoczaie z alkoholem. U wediwych pacjentéw, jednoczesne podawanie cetyryzyny

lub lewocetyryzyny z alkoholem lub innymi substamaj dziatajcymi csrodkowo mae wpltywa
na czynné¢ osrodkowego uktadu nerwowego (mdzg i rddeggowy), chocia wykazanoze
zwigzek racemiczny (cetyryzyna) nie nasila dziatankalablu.

e Tabletki naley potykat w catcci, popijapc wodh. Tabletki mana przyjmowa z positkiem lub
niezalenie od positku. Pokarm nie wptywa na stapiechfaniania substancji czynnej leku,
natomiast zmniejsza szyhidojej wchianiania.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt sig lekarza lub farmaceuty.

W ciazy i okresie karmienia piersiub gdy istnieje podejrzenigee kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku nglporadzé sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie podawania zalecanych dawek nie zaobseawowpltywu na koncentracpwagi lub
zdolnas¢ reagowania i prowadzenia pojazdow. Jedrak niektorych pacjentow leczonych lekiem
Levocetirizine dihydrochloride Zentiva, m®wyshpi¢ sennéc¢, zngczenie i wyczerpanie. depo
zazyciu dawki leku pacjent czujeessenny, nie powinien prowadzpbojazdow ani obstugiviamaszyn
do momentu odzyskania petnej koncentracji.

Lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva zawieralaktoze.
Jeili stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowd lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i dzieci w wieku poepb latto 1 tabletka powlekana na dob

U pacjentéw z zaburzeniami czyréoonereklekarz mae zmiené odstpy miedzy kolejnymi
dawkami leku, w zalaosci od ckzkosci choroby nerek. W takim przypadku nalestosowa sig do
zalecé lekarza.

U pacjentéw z zaburzeniami czyréoowatroby nie ma konieczniei zmniejszania dawki leku.

U pacjentéw z zaburzeniami czyréeonerek i vatroby lekarz mae zmient odstpy miedzy
kolejnymi dawkami leku, w zakmosci od ckzkosci choroby nerek.

Lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva nie jggzeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 6 lat poniewa tabletki powlekane nie pozwadapa dostosowanie dawki.

Tabletki naley polykat w caldci, popijapc wodh. Tabletki mana przyjmowa z positkiem lub
niezalenie od positku.
Czas trwania leczenia zajeod rodzaju, czasu trwania i przebiegu choroby aedecé lekarza.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Levocetirizine dihydrochlorideZentiva

Znaczne przedawkowanie leku Levocetirizine dihytfodde Zentiva mge spowodowasennégc.

U dzieci mae pocatkowo wystpi¢ pobudzenie i niepokoj, a ngghie senn&t. W przypadku
zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Levocetirizine dihydrochlorigentiva lub przypadkowego
przyjecia leku przez dziecko, nalgeniezwtocznie zwrddi sie do lekarza, ktéry zadecyduije, jakie
dziatania powinny zostgpodgte.

Pominigcie zastosowania leku Levocetirizine dihydrochlorid Zentiva

Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki. Naley przyjaé
pominigta tabletk; niezwtocznie po swiadomieniu sobie tego faktu, a kolgjtabletk; nalery przyja¢
po uptywie co najmniej 24 godzin. Naghie naley kontynuowa leczenie wedtug zaleconego
schematu stosowania.

Przerwanie stosowania leku Levocetirizine dihydrocloride Zentiva

Przerwanie stosowania leku Levocetirizine dihydtodtie Zentiva wczéniej niz byto to zalecone nie
powinno wywotd szkodliwego dziatania, tzn. objawy choroby zacgin pojawia stopniowo, a ich
nasilenie nie &dzie wiksze ni przed rozpocgiem leczenia lekiem Levocetirizine dihydrochloride
Zentiva.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic si
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiwzoze powodowa dziatania niepmdane,
chocia nie u kadego one wysapia.

Nalezy przerwa przyjmowanie leku i natychmiast szidkhaomocy medyczneiy przypadku
wystapienia pierwszych objawéw uczulenia (reakcji nadiwansci) na lek Levocetirizine
dihydrochloride Zentiva. Do objawéw naduliavosci naleza: obrzk jamy ustnej, twarzy i (lub)
gardfa lub trudngéci w przetykaniu wraz z reakgcpkorra, powodujica miejscowe zaczerwienienie,
obrzk i swedzenie, trudnéci w oddychaniu, nagle zmniejszeniénienia ttniczego krwi, utrata
przytomndci.

Podczas leczenia lewocetyryayfsubstancja czynna leku) obserwowanogmagice dziatania

nieparadane:

Czesto: mog dotyczy do 1 na 10 oséb
suchd@¢ w jamie ustnej, zgtzenie, senrig, bél glowy.

Niezbyt czsto: mog dotyczy¢ do 1 na 100 os6b
bél brzucha, wyczerpanie.

Bardzo rzadko: magdotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb
zachowania agresywne i nadpobudi#adrgawki, zaburzenia widzenia, kotatanie serca,
zwigkszenie cgstdici akcji serca (tachykardia), zapalenigtnoby, reakcje nadwediwosci
(patrz powyej), wysypka na skérze i btonaghizowych wysg¢pujaca po kadorazowym
zazyciu leku,swiad i pieczenie skory, wysypka, pokrzywka, truéitiav oddychaniu,
zwigkszenie masy ciata, nudsed, bol migsni, zaburzenia czynioi watroby.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowyw& lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilig.



Nie stosowa leku Levocetirizine dihydrochloride Zentiva po weie terminu wanosci
zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termime&i oznacza ostatni dziedlanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Levocetirizine dihydrochloride Zentva

- Substang czynry leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek, 5 mg azkej tabletce powlekane;.

- Pozostale skiadniki todzes: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), krzemionkéoldalna bezwodna, magnezu stearynian;
otoczka: hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, talk, tytanwtienek (E 171).

Jak wyglada lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva i cozawiera opakowanie

Lek Levocetirizine dihydrochloride Zentiva to praiiate, podhiane, obustronnie wypukie tabletki
powlekane z wyttoczarlitera ,.e” na jednej stronie.

Opakowanie bezgoednie: blister Aluminium/Aluminium lub blister PV&clar/Aluminium lub
blister PVC/Aclar/PVC/Aluminium.

Opakowanie zewgirzne: pudetko tekturowe.

Wielkos¢ opakowania

Wielkosci opakowa to 7, 20, 28, 50, 90 tabletek powlekanych.

Oznaczato 1 lub 4 blistry, kdy zawierajcy 7 tabletek powlekanych, w jednym pudetku
tekturowym, wraz z ulotkdla pacjenta lub 2, 5 lub 9 blistréw,&ly zawierajcy 10 tabletek
powlekanych w jednym pudetku tekturowym, wraz ztkdalla pacjenta.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolniddholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Czechy Levocetirizin Zentiva 5 mg
5 mg, potahovaneé tablety

Slowacja Levocetirizine dihydrochloride Zentiva § m
filmom obalené tablety

Polska Levocetirizine dihydrochloride Zentiva

Butgaria JleBoneTHpH3KMH AUXUAPOXIOPH 3eHTHBa 5 MQ
¢unmMupanu TabiaeTku

Stowenia Zenaro 5 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



