Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CetAlergin, 1 mg/ml, syrop
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek CetAlergin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

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

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancjg czynng leku CetAlergin.
CetAlergin jest lekiem dziatajacym przeciwalergicznie. Stosowany w dawkach leczniczych hamuje
wczesng i pozng fazg reakcji alergicznej, tagodzac objawy uczulenia.

Lek CetAlergin jest wskazany u osob dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych:

- w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i 0czu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa;

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CetAlergin

Kiedy nie stosowac¢ leku CetAlergin

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
CetAlergin (wymienionych w punkcie 6), hydroksyzyne lub pochodne piperazyny (substancje
czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnos$¢ nerek z Klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku CetAlergin nalezy omowié to z lekarzem, jesli wystepuje:

- choroba nerek lub choroba watroby; moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke
leku ustali lekarz.

- padaczka lub istnieje ryzyko wystgpienia drgawek.

- uszkodzony rdzen krggowy lub rozrost gruczotu krokowego. Cetyryzyna moze zwigkszac
ryzyko zatrzymania moczu.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi,
odpowiadajacym st¢zeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyna stosowang w zalecanych
dawkach. Niemniej jednak podczas stosowania leku CetAlergin nie nalezy pi¢ alkoholu.



W zwiazku z dzialaniem przeciwhistaminowym, lek moze wplywa¢ na wyniki testow skornych.
Nalezy je przeprowadzaé po uplywie 3 dni od przerwania stosowania leku.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
W przesztosci.

CetAlergin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sq spodziewane interakcje z innymi lekami.

CetAlergin z jedzeniem i piciem
Pokarm zmniejsza szybko$¢ wchtaniania leku, ale nie wptywa na stopien jego wchianiania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku CetAlergin u kobiet w cigzy. Przypadkowe przyjecie leku przez
kobiete ci¢zarng nie powinno mie¢ szkodliwego wptywu na ptod. Nalezy jednak przerwac stosowanie
leku.

Nie nalezy stosowac leku CetAlergin w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Badania kliniczne z zastosowaniem leku CetAlergin w zalecanej dawce nie wykazaly wptywu na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sennosci oraz sprawno$¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obstugujacy urzadzenia mechaniczne nie powinni stosowac¢ dawek wigkszych niz zalecane. Pacjenci
powinni zwroci¢ uwage na reakcje organizmu na lek.

U pacjentdéw wrazliwych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu
hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, moze nasila¢ wptyw leku na zdolno$¢ reagowania
i koncentracji.

Lek CetAlergin zawiera ksylitol i glicerol

1 ml syropu zawiera 240 mg ksylitolu. Z tego wzglgdu moze on dziata¢ przeczyszczajaco. Warto$é
energetyczna: 2,4 kcal/g ksylitolu.

Lek CetAlergin w postaci syropu zawiera glicerol. Z tego wzgledu moze on powodowa¢ bol
glowy, zaburzenia Zoladkowe i biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek CetAlergin

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

Lek stosuje sie doustnie. Do opakowania dolaczona jest lyzka miarowa umozliwiajaca odmierzenie
odpowiedniej ilo$ci syropu.

Zazwyczaj stosowana dawka, to:

Doroéli 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml syropu, czyli 2 pelne tyzki miarowe) raz na dobe.




Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (5 ml syropu, czyli petna tyzka miarowa) dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 mg (2,5 ml syropu, czyli po6t tyzki miarowej) dwa razy na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:
Jesli czynno$¢ nerek jest prawidtowa, nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z niewydolnos$cia watroby.

Pacjenci z umiarkowang lub ciezka niewydolno$cia nerek:

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od stopnia niewydolnosci
nerek.

U pacjentow z umiarkowang niewydolnoscig nerek zaleca sie stosowanie 5 mg (5 ml syropu) raz na
dobe.

U pacjentow z cigzkg niewydolno$cig nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (5 ml syropu) co drugi dzien.
Natomiast u pacjentdw ze schytkows niewydolnoscig nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz
10 ml/min (pacjenci poddawani dializom) nie nalezy stosowac leku CetAlergin.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku 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 1 jest okreslany przez
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CetAlergin
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku CetAlergin, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dziatania niepozadane mogag
wystapic¢ ze zwigkszonym nasileniem. Objawami niepozadanymi zglaszanymi po przyjeciu dawki co
najmniej 5 razy wickszej od dawki zalecanej sa: splatanie, biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bole
glowy, zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, swedzenie, niepokdj ruchowy, uspokojenie, sennosc,
ostupienie, przyspieszenie czynnosci serca, drzenie, zatrzymanie moczu.

Pominie¢cie zastosowania leku CetAlergin

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac¢ ja jak
najszybciej, jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pominac
opuszczong dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku CetAlergin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapia ponizsze objawy, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz moga to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej zagrazajacej zyciu:

- dusznos¢;

- obrzek twarzy, jezyka lub szyi, trudnosci w przetykaniu;

- $wiad, wysypka.



Oprécz wymienionych powyzej dziatan niepozgdanych, zaobserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Czesto (moga wystepowac nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow):
- sennos¢;

- zmeczenie,

- zawroty glowy;

- bol glowy;

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

- nudnosci;

- zapalenie gardla;

- biegunka;

- zapalenie btony $luzowej nosa.

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow):
- bél brzucha;

- pobudzenie;

- parestezja (zaburzenia czucia);

- swiad, wysypka,;

- ostabienie, zte samopoczucie.

Rzadko (mogg wystepowac nie wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwosci, czasami ciezkie (bardzo rzadko);

- zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsennosc;

- drgawki;

- tachykardia (przyspieszone bicie serca);

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwickszona aktywnos$¢ aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej, gamma-glutamylotransferazy i zwigkszone st¢zenie bilirubiny);

- pokrzywka;

- obrzgki;

- zwigkszenie masy ciala.

Bardzo rzadko (mogg wystepowac nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi);

- tiki (skurcze nawykowe);

- zaburzenia smaku, dyskineza (ruchy mimowolne), dystonia (dtugotrwate skurcze migséni),
omdlenie, drzenie;

- zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostro$ci widzenia), niewyrazne widzenie, rotacja gatek
ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych);

- obrzek naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardia);

- wysypka polekowa;

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwickszony apetyt;

- mysli samobojcze;

- utrata pamigci, zaburzenia pamieci;

- zawroty glowy (uczucie wirowania lub utraty rOwnowagi);

- zatrzymanie moczu (niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek CetAlergin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od
Swiatla.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé leku CetAlergin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktOrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CetAlergin

- Substancjg czynng leku CetAlergin jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jeden mililitr (ml) syropu
zawiera 1 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kwas octowy bezwodny, sodu octan tréjwodny, sodu benzoesan, glicerol,
ksylitol, aromat bananowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek CetAlergin i co zawiera opakowanie
Lek CetAlergin w postaci syropu to klarowny, bezbarwny roztwér o bananowym zapachu.

Dostepne opakowania: 75 ml lub 150 ml syropu w oranzowej butelce, w tekturowym pudetku.
Do opakowania dotaczona jest tyzka miarowa o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Valeant sp. z 0.0. sp. .
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data zatwierdzenia ulotki:
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