Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levocetirizine Bristol Laboratories, 5 mg, tabletki powlekane
Lewocetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Nazwa leku to Levocetirizine Bristol Laboratories, 5 mg, tabletki powlekane. W dalszej czesci ulotki
lek bedzie okreslany jako Lewocetyryzyna tabletki.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lewocetyryzyna tabletki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lewocetyryzyna tabletki
Jak przyjmowac lek Lewocetyryzyna tabletki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lewocetyryzyna tabletki

Zawarto$¢ opakowanie i inne informacje

Sk wd =

1. Co to jest Lewocetyryzyna tabletki i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Lewocetyryzyna 5 mg, tabletki powlekane. Substancja czynna leku jest lewocetyryzyny

dichlorowodorek.

Lewocetyryzyna tabletki jest lekiem przeciwalergicznym przeznaczonym do leczenia objawow

zwigzanych z:

e alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem blony
Sluzowej nosa);

e pokrzywki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lewocetyryzyna tabletki

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lewocetyryzyna tabletki

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewocetyryzyny dichlorowodorek lub lek
przeciwhistaminowy, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w
punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z
klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz tabletki powlekane nie
pozwalaja na dostosowanie dawki.

Inne leki i Lewocetyryzyna tabletki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez o tych, ktére wydawane sg bez recepty.



Lek Lewocetyryzyna tabletki z jedzeniem, piciem i alkoholem
e zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli lek przyjmowany jest jednoczes$nie z alkoholem.
e u wrazliwych pacjentdow, jednoczesne stosowanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny i alkoholu lub
innych substancji o dziataniu osrodkowym moze wptywac na czynnos$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego, chociaz wykazano, ze racemat cetyryzyny nie nasila dziatania alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
o W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub
gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych ten lek moze wystapi¢ sennosc¢/ospatos¢, zmeczenie lub
wyczerpanie. Dlatego jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdéw, wykonywanie potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci lub ostugiwanie maszyn, zaleca si¢ odczeka¢ i obserwowacé reakcje na lek.
Specjalistyczne badania nie wykazaty jednak obnizenia zdolnosci koncentracji, reaktywnosci lub
zdolnosci prowadzenia pojazdow u zdrowych 0sob po przyjeciu leku w zalecanych dawkach.

Lewocetyryzyna tabletki zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Lewocetyryzyna tabletki

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: jedna tabletka raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniem czynnoS$ci nerek moga przyjmowa¢ mniejsza dawke w zaleznosci od stopnia
nasilenia choroby nerek.

Pacjentom, u ktérych wystepuja tylko zaburzenia czynnoS$ci watroby zaleca si¢ przyjmowanie
zwykle zalecanej dawki.

Pacjenci, u ktorych wystepuja jednoczesnie zaburzenia czynnosci watroby i nerek, moga
przyjmowac¢ mniejsza dawke w zaleznosci od stopnia nasilenia choroby nerek, dawke u dzieci okresla
si¢ na podstawie masy ciata; wlasciwa dawke okresla lekarz.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak i kiedy przyjmowac lek Lewocetyryzyna tabletki
Tabletki nalezy polykac¢ w calosci, popijajac woda. Lek mozna przyjmowac¢ w trakcie jedzenia lub
pomigdzy positkami.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lewocetyryzyna tabletki

Znaczne przedawkowanie leku moze wywota¢ sennos¢ u osob dorostych. U dzieci poczatkowo moze
wystapi¢ pobudzenie i niepokoj, a nastepnie sennosc.

W razie podejrzenia przyjecia zbyt duzej dawki leku, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory
zadecyduje o dalszym postepowaniu.

Pominiecie przyjecia leku Lewocetyryzyna tabletki

W przypadku pominigcia dawki tego leku lub zastosowania dawki mniejszej niz zalecana przez
lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W takim
przypadku nalezy poczeka¢ do czasu, kiedy powinna by¢ przyjeta nastepna dawka,

i zastosowac dawke zalecong przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Lewocetyryzyna tabletki

Przerwanie przyjmowania leku wczeéniej niz bylo to zalecone nie powinno wywiera¢ zadnych
szkodliwych dziatan, tj. objawy choroby zaczng si¢ pojawiaé stopniowo, a ich nasilenie nie bgdzie
wieksze niz przed rozpoczgciem leczenia lekiem Lewocetyryzyna tabletki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Do objawow reakcji nadwrazliwosci
nalezy: obrzek warg, jezyka, twarzy i (lub) gardta, utrudnione oddychanie lub przetykanie wraz z
pokrzywka, nagty spadek cis$nienia krwi prowadzacy do omdlenia lub wstrzas, ktory moze zagrazac
zyciu.

e (Czesto (1% do 10%) zglaszano przede wszystkim tagodne do umiarkowanych dziatania
niepozadane, takie jak sucho$¢ w jamie ustnej, bol glowy, zmeczenie i ospato$¢/sennosc.

e Niezbyt czesto (0,1% do 1%) obserowano dziatania niepozadane, takie jak wyczerpanie i bol
brzucha.

e Zglaszano rowniez takie dzialania niepozadane, jak: kotatanie serca, przyspieszone bicie serca,
drgawki, zaburzenia widzenia, obrzek, swiad, wysypka, pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i
swiad skory), wykwity skorne, dusznos¢, zwigkszenie masy ciata, bol mi¢sni, agresja lub
pobudzenie, omamy, depresja, zapalenie watroby, zaburzenie czynno$ci watroby oraz nudnosci i
wymioty.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lewocetyryzyna tabletki

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze:
{Exp:}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

e Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lewocetyryzyna tabletki

- Substancja czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, otoczka: tytanu dwutlenek (E 171), talk, hypromeloza 15 cP,
makrogol 400.

Jak wyglada lek Lewocetyryzyna tabletki i co zawiera opakowanie

Lewocetyryzyna 5 mg to biate lub w kolorze ztamane;j bieli, owalne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane z wyttoczonym symbolem ,,BL” po jednej stronie i cyfra 5 po drugiej stronie.

Tabletki dostgpne sg w opakowaniach po 14, 28, 30, 56, 60, 84 i 100 tabletek.

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



Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Bristol Laboratories Limited,

Unit 3, Canalside

Northbridge Road

Berkhamsted

Hertfordshire HP4 1EG

Wielka Brytania

Tel: 0044 (0) 01442 200922

Fax: 0044 (0) 01442 873717

E-mail: info@bristol-labs.co.uk

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania - Levocetirizine dihydrochloride 5 mg film-coated tablets

Irlandia - Levocetirizine dihydrochloride 5 mg film-coated tablets

Polska - Levocetirizine Bristol Laboratories, 5 mg , tabletki powlekane

Francja - Lévocétirizine Bristol Laboratories 5 mg, comprimé pelliculé

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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