Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Cetimezyna
10 mg tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosow@doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjerd, lub wedtug
zaleca lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta
- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjanatwréocic sic do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie niiwe objawy
niepazagdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt|4.

- J&li po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje:gjorzej, naley skontaktowa sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lelCetimezynai w jakim celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leRetimezyna
Jak stosowalek Cetimezyna

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Cetimezyna

Zawartg¢ opakowania i inne informacje
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1. Cotojestlek Cetimezynaiw jakim celu i go stosuje

Substangj czynny leku Cetimezyna jest cetyryzyny dichlorowodor€ktimezyna jest lekiem
przeciwalergicznym.

Lek Cetimezynajest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 6 latdarszych

- w tagodzeniu objawow dotygeych nosa i oczu, zwkanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btodlzowej nosa,

- w tagodzeniu objawow pokrzywki (przewlektej pakwki idiopatycznej).

Je&sli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley zwréci sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetimezyna

Kiedy nie stosowa leku Cetimezyna

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzymydroksyzye, pochodne piperazyny (substancje czynne
0 podobnej budowie, wchogtze w skiad innych lekéw) lub ktérykolwiek z pozdgtdn
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wysipuje ckzka choroba nerek (gika niewydolné¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym ©il0 mil/min).
- jesli u pacjenta wysipuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, nieddakazy typu Lapp lub
zaburzenia wchianiania glukozy-galaktozy (patrzk,lGetimezyna zawiera laktg3.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Przed rozpocziemstosowania lek€etimezynanalezy omowi z lekarzem

- j&sli u pacjenta wysipuje niewydolnéc¢ nerek (mae by konieczne zastosowanie mniejszej dawki),

- j&sli u pacjenta wysipuja problemy z zatrzymaniem moczu lub jest w grupeykga dla
zatrzymywania moczu (np. po urazie rdzenigg&wego, z przerostem prostaty lub przy klopotach
Z pecherzem),

- jesli u pacjenta wysipuje padaczka lub ryzyko wygtienia drgawek.

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcjiedzy alkoholem (w steniu 0,5 promila (g/l) we
krwi, odpowiadajcym stzeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzghosowan w

zalecanych dawkach. Jeduak tak jak w przypadku innych lekéw o dziataniu gmigvhistaminowym,
zaleca sj unikanie przyjmowania tego leku jednogzie z alkoholem.

Tak, jak w przypadku innych lekéw przeciwhistamiryaW naley przerw& stosowanie tego leku co
najmniej na 3 dni przed zaplanowanym wykonanierntoteslergicznych, w celu unikggia fatszywych
wynikow.

Lek Cetimezynaa inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachsetanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Ze wzgkdu na profil dziatania cetyryzyny nie nayeoczekiwa interakcji z innymi lekami.
Stosowanie leku Cetimezyna z jedzeniem i alkoholem

Pokarm nie ma istotnego wptywu na wchianianie getymy.

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcjedzy alkoholem (w stzeniu 0,5 promila (g/l) we
krwi, odpowiadajcym stzeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzghosowan w
zalecanych dawkach. Jeduak tak jak w przypadku innych lekéw o dziataniu gmigvhistaminowym,
zaleca sj unikanie przyjmowania tego leku jednogzie z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cazy powinny uniké stosowania lek€etimezyng podobnie jak innych lekéw. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietcigzarm nie powinno mié szkodliwego wptywu na ptdéd. Nie mniej jednak,
lek ten naley stosowa wytacznie z zalecenia lekarza.

Cetyryzyna przenika do mleka matki. Dlatego nieehaktosowa leku Cetimezynaw okresie
karmienia piersi, chyba,ze wyranie zaleci to lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie wykazaty pogorszenia zdétnoeagowania i koncentracji oraz zdodob
prowadzenia pojazdéw po zastosowaniu |€atimezynaw zalecanej dawce.

Jeli pacjent planuje prowadzenie pojazdow, wykonywegmotencjalnie niebezpiecznych czy#eio

lub obstugiwanie maszyn po zastosowaniu |€ketimezyna powinien uwanie obserwowa reakcg
organizmu na lek.

Jesli pacjent jest podatny, e zaobserwowr ze stosowanie leku i jednoczesnezspeanie

alkoholu lub innychrodkow, ktore dziataj hamugco na uktad nerwowy, nie dodatkowo wptywa

na koncentragji szybkac reakcji.



Lek Cetimezyna zawiera lakigz
Jesli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcniektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéwa
sie z lekarzem przed praygiem tego produktu leczniczego.

Lek Cetimezynazawierazotcien pomaraczows (E 110). Mae powodowad reakcje alergiczne.

3. Jak stosowé lek Cetimezyna

Ten lek nalezy zawsze stosowszgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W &e watpliwo $ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki naley potykat popijajc szklanlg ptynu.
Zalecana dawka u dorostych to 10 mg raz na d@una tabletka raz na dgb
Stosowanie u dzieci i mtodziey

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
5 mg dwa razy na del{pét tabletki dwa razy na dep

Mtodziez w wieku powsej 12 lat
10 mg raz na dab(jedna tabletka raz na dgb

Pacjenci z umiarkowanym lub cezkim zaburzeniem czynndci nerek
W przypadku pacjentéw z niewydokuia nerek nalgy poradzt sie lekarza. Dawk leku ustali lekarz.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zale od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawévest jokrélany przez
lekarza.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Cetimezyna
Jeli pacjent gdzi, ze przypt zbyt duza dawlke leku Cetimezyng nalery zwrock sie do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakéeodki powinny zosté podgte.

Po przedawkowaniu opisane pazgjidziatania niepiadane mog wystpi¢ ze zwgkszonym

nasileniem. Zgtaszano nagtijace dziatania niepadane: dezorientacja, biegunka, zawroty gtowy,
zmeczenie, béle gtowy, zte samopoczucie, rozszerzemnic, swiad, niepokoj ruchowy, uspokojenie,
senna¢, ostupienie, przyspieszona czykséserca, drenie i zatrzymanie moczu.

Pominiecie zastosowania leku Cetimezyna

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej, w celu uzupetnienia pongiej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mze powodowa dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.
W razie wysipienia ktoregokolwiek z pomszych dziata niepazadanych nalgy przerwa przyjmowanie
leku i niezwtocznie zgtosisic do lekarza:

- Cigzkiej reakcji alergicznej, ktéra powoduje obkzwarzy i gardta (obrk naczynioruchowy)

- uogolnionej ajzkiej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna)

Reakcje te magpojawi si¢ nagle po pierwszym praygiu leku lub péniej.

Czesto wyskpujace dziatania niepaadane (mog wystpi¢ nie wiccej niz u 1 na 10 pacjentow)
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- senné

- zawroty gtowy, bdle gtowy

- zapalenie gardia, zapalenie btafhyzowe] nosa (u dzieci)
- biegunka, nudnizi, suché¢ w jamie ustnej

- zmeczenie

Niezbyt czsto wysepujace dziatania niepgadane (mog wystpi¢ nie wiecej niz u 1 na 100
pacjentow)

- pobudzenie

- parestezja (zaburzenia czucia)

- bol brzucha

- Swiad, wysypka

- astenia (uczucie zuozenia), zte samopoczucie

Rzadko wysepujace dziatania niepgadane (mog wyshpi¢ nie wiccej niz u 1 na 1000 pacjentow)
- reakcja alergiczna, niekiedyegka (bardzo rzadko)
- depresja, omamy, agresja,gphie, bezsenrsé
- drgawki
- tachykardia (przyspieszone bicie serca)
- nieprawidtowa czynni@ watroby
- pokrzywka
- obrzk
- zwickszenie masy ciata

Bardzo rzadko wyskpujace dziatania niepgadane (mog wystpi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 000
pacjentow)
- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)
- tiki (powtarzajce se ruchy mesni)
- omdlenie, dyskinezy (mimowolne ruchy), dystorpezédtwzony skurcz mgsni), drzenie,
zaburzenia smaku
- niewyrane widzenie, trudriei w skupieniu wzroku (zaburzenia akomodacji), cgaagatek
ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatekroeh)
- obrzk naczynioruchowy (ezka reakcja alergiczna powoduap obrzk twarzy lub gardtfa),
wysypka polekowa
- zaburzenia w oddawaniu moczu (moczenie mimowdidej (lub) trudndci w oddawaniu
moczu

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (nie mana ustak czgstasci na podstawie
dostpnych danych)

- zwickszony apetyt

- préby samobodjcze (nawrageg myli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem)

- utrata pamici, zaburzenia pargi

- zawroty gtowy pochodzeniagutnikowego(uczucie wirowania lub utraty réwnowagi)

- zatrzymanie moczu

Zgtaszanie dziata niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy nieg@lane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych DziatA Produktow Leczniczych Uegdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 30Xs:falkd8 22 49 21 309, e-maildl@urpl.gov.pl




5. Jak przechowyw& lek Cetimezyna

Przechowywa w temperaturze porgj 25C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggmym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiivesci
oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadildlezry zapytad
farmaceut jak usun¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie postpowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

- Substang czynry leku jest 10 mg dichlorowodorku cetyryzyny wzaj tabletce powlekanej.

- Pozostate skiadniki to: krzemionka koloidalnawedna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna,
mikrokrystaliczna celuloza. Sktad otoczki: Opadrit¥7000 white (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E
171), makrogol 400);6tcien pomaraczowa (E 110).

Jak wyglada lek Cetimezyna i co zawiera opakowanie

Wyglad: Podtine jasnopomarazowe, tabletki powlekane oznakowane §tErpo jednej stronie i liczb
511 po drugiej.

Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych (1 daligtfolii Aluminium-PVC/PVDC zawieragry 10
szt.), umieszczonych w tekturowym pudetku razertoiky dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC.
H-1106 Budapeszt, Kereszturi Gt 30-38

Wegry

Wytwaorca
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapeszt, Bokényfoldi at 118-120.

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych infornmed@zy zwrdce sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. 17 Stycznia 45D

02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizaciji ulotki:



