Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Levocetirizine dihydrochloride Cipla, 5 mg, tabletki powlekane

Lewocetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Pelna nazwa leku to ,,Levocetirizine Dihydrochloride Cipla, 5 mg, tabletki powlekane”, jednak w
dalszej czesci ulotki bedzie stosowana skrocona nazwa ,,Levocetirizine”.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Levocetirizine i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levocetirizine
3. Jak przyjmowac lek Levocetirizine

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Levocetirizine

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Levocetirizine i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek zawiera jako substancje czynng, lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Jest to lek przeciwalergiczny.

Ten lek jest stosowany w leczeniu objawow zwiazanych z:
* alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym przewleklym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa),

*  pokrzywka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Levocetirizine

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Levocetirizine

»  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewocetyryzyny dichlorowodorek, leki
przeciwhistaminowe lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

»  jesliu pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek
z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Levoceterizine nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



Jesli pacjent moze mie¢ trudnosci w opréznieniu pecherza moczowego (w stanach, takich jak
uszkodzenie rdzenia krggowego lub powigkszona prostata), powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 6 lat nie zaleca si¢ stosowania leku Levocetirizine w postaci tabletek
powlekanych, gdyz postac ta nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca si¢ stosowanie
lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci.

Lek Levocetirizine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Levocetirizine z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jesli pacjent przyjmuje lek Levocetirizine jednoczesnie z alkoholem, powinien zachowac ostrozno$c.

U wrazliwych pacjentéw jednoczesne stosowanie cetyryzyny (leku podobnego do lewocetyryzyny)
lub lewocetyryzyny z alkoholem i innymi substancjami dziatajagcymi osrodkowo moze wptywaé na
dziatanie osrodkowego uktadu nerwowego, chociaz wykazano, Ze cetyryzyna nie nasila dziatania
alkoholu.

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.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych Levocetirizine moze wystepowac sennos¢, zmeczenie i
wyczerpanie. Dlatego pacjenci zamierzajacy prowadzi¢ pojazdy, wykonywac potencjalnie
niebezpieczne czynnosci lub obslugiwa¢ maszyny, poczeka¢ do czasu poznania swojej reakcji na lek.
Specjalne testy przeprowadzone u zdrowych 0sob po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanych
dawkach nie wykazaty wptywu na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ reagowania lub zdolnos¢
prowadzenia pojazdow.

Lek Levocetirizine zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze jednowodnq i laktoze bezwodng. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Levocetirizine

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

Dorosli i dzieci w wieku od 6 lat
Dawka zalecana dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat to jedna tabletka na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Levocetirizine u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Pacjenci z zaburzeniami czynno$cig nerek moga przyjmowac¢ mniejsze dawki w zaleznosci od
nasilenia choroby nerek, ktora u nich wystgpuje, a u dzieci dawka bedzie dostosowana takze do masy

ciala; dawke ustali lekarz.

Pacjenci jedynie z zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni przyjmowaé zwykle zalecang dawke
leku.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci zarowno watroby, jak i nerek moga przyjmowaé mniejsze dawki w
zaleznosci od nasilenia choroby nerek, ktora u nich wystgpuje, a u dzieci dawka bedzie dostosowana
takze do masy ciata; dawke ustali lekarza.

Sposob podawania:
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Mozna je przyjmowac podczas positku lub miedzy
positkami.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Levocetirizine
Znaczne przedawkowanie moze wywotac¢ senno$¢ u 0sob dorostych. U dzieci poczatkowo moze
wystepowac pobudzenie i niepokoj, zwlaszcza ruchowy, a nastepnie sennosc.

Jesli pacjent sadzi, ze przedawkowat lek Levocetirizine, nalezy powiadomi¢ lekarza, ktory
zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjgte.

Pominiecie przyjecia leku Levocetirizine:

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ lek Levocetirizine lub jesli przyjmie dawke mniejsza niz zalecana przez
lekarza, nie powinien stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki; powinien
odczekac¢ i przyja¢ nastepng dawke zalecang przez lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Levocetirizine:

Wezesniejsze niz zalecane przerwanie przyjmowania leku Levocetirizine nie powinno spowodowac
szkodliwego dziatania. Objawy choroby moga stopniowo nawracac, ale ich nasilenie nie bedzie
wieksze niz przed rozpoczeciem przyjmowania leku Levocetirizine.

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

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

W przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci (reakcji alergicznej) nalezy

przerwac¢ przyjmowanie leku Levocetirizine i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza. Objawami

reakcji nadwrazliwosci (reakcji alergicznej) mogg byc:

*  obrzgk warg, jezyka, twarzy i (lub) gardta,

*  trudno$ci w oddychaniu lub przelykaniu wraz pokrzywka (obrzek naczynioruchowy),

* nagly spadek ci$nienia tetniczego prowadzacy do zapasci lub wstrzasu, ktére moga zakonczy¢ si¢
$miercig.

Obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac z czestoscig do 1 na 10 osob), gtownie tagodne lub
umiarkowane:

e sucho$¢ w jamie ustnej,

*  bol glowy,

*  zmgczenie,

*  sennos¢.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac z czestos$cia do 1 na 100 osob):
*  uczucie wyczerpania,
*  bol brzucha.



Dzialania niepozadane o czestoSci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e kolatanie serca,

*  przyspieszona akcja serca,

*  drgawki,

e zaburzenia widzenia,
*  obrzegki,

*  $wiad (swedzenie),

*  wysypka,

»  pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory),
*  wysypka skorna,

e dusznosc,

*  zwigkszenie masy ciala,

*  bole migsni,

»  agresywne zachowanie lub pobudzenie psychoruchowe,
*  omamy,

e depresja,

»  zapalenie watroby,

*  nieprawidtowe wyniki badan watrobowych,

¢ nudnosci,

*  wymioty,

*  nawracajace mysli samobdjcze lub zainteresowanie samobdjstwem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levocetirizine

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po skrocie
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Levocetirizine

»  Substancja czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.

*  Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

*  Pozostale sktadniki to: laktoza bezwodna, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon (typu A), magnezu stearynian, hypromeloza 15 cP (E464), tytanu dwutlenek
(E 171) i makrogol 6000.

Jak wyglada lek Levocetirizine i co zawiera opakowanie

Biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczonym napisem ,,C5” na jednej
stronie i gtadkie na drugiej stronie.

Dostegpne sag w opakowanich blistrowych po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84 i 100 tabletek w

tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

Wytworca

Cipla (EU) Ltd, 20 Balderton Street, London W1K 6TL, Wielka Brytania

S&D Pharma CZ, spol. s r.0, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 273 08, Republika Czeska

Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia

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

Wielka Brytania
Irlandia

Hiszpania
Grecja

Portugalia

Francja

Wiochy

Malta

Polska

Republika Czeska

Stowacja
Wegry
Bulgaria

Rumunia

Levocetirizine Dihydrochloride 5 mg film-coated tablets
Levocetirizine Dihydrochloride 5 mg film-coated tablets

Levocetirizina dihidrocloruro Cipla 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

LEVOCETIRIZINE DIHYDROCHLORIDE 5 mg
EMKOAVUEVA HEAETTO LUEVIOSIOKID

Levocetirizina Cipla

LEVOCETIRIZINE CIPLA 5 mg, comprimé pelliculé
LEVOCETIRIZINA CIPLA

Levocetirizine Dihydrochloride 5 mg film-coated tablets
Levocetirizine dihydrochloride Cipla

Levocetirizin Cipla Europe 5 mg

Levocetirizin dihydrochlorid Cipla 5 mg filmom obalené tablety
Levocetirizin Cipla 5 mg filmtabletta

JleBonetupusun Cipla

Levocetirizina Cipla 5 mg Comprimate filmate



Chorwacja Levocetirizin dihidroklorid Cipla 5 mg filmom obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



