ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA [ § WR7, 2008 %

CetAlergin, 1 mg/ml, syrop
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany scile okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, edyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest CetAlergin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CetAlergin
3. Jak stosowac CetAlergin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ CetAlergin

6. Inne informacje

1. CO TO JEST CETALERGIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynna leku CetAlergin jest cetyryzyny dichlorowodorek.

Cetyryzyna jest lekiem przeciwuczuleniowym, selektywnym antagonist receptora histaminowego
H; (nalezy do grupy tzw. lekow przeciwhistaminowych). Cetyryzyna stosowana w dawkach
leczniczych hamuje wezesna i pozng fazg reakcji alergicznej.

CetAlergin jest wskazany w leczeniu przewleklego i sezonowego alergicznego zapalenia blony
$luzowej nosa, alergicznego zapalenia spojowek oraz przewleklej idiopatycznej (samoistnej)
pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CETALERGIN

Kiedy nie stosowa¢ leku CetAlergin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na cetyryzyng lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku CetAlergin;

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$c) na hydroksyzyng lub pochodne
piperazyny;

- jesli u pacjenta wystepuje schylkowa niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz
10 ml/min.

Kiedy zachowaé szczegdlna ostroznosé stosujac lek CetAlergin

- jesli wystgpuje choroba nerek lub watroby. Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac o tym
lekarza (patrz takze punkt , Kiedy nie stosowac leku CetAlergin” oraz punkt 3 ,.Jak stosowac
CetAlergin™).

Lek CetAlergin moze wplywaé na wyniki testow skornych. Nalezy je przeprowadza¢ po uptywie 3 dni
od przerwania leczenia.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich chorobach.

Podczas stosowania leku CetAlergin nie nalezy pi¢ alkoholu.
Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wyst@pujra%glygl%, ROWIA
TERSTWO ZDROWIA
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Stosowanie leku CetAlergin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Badania nie wykazaly interakcji cetyryzyny z pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazolem,
erytromycyna lub azytromycyna.

Podczas jednoczesnego podawania teofiliny (400 mg raz na dobg) i cetyryzyny obserwowano
niewielkie (0 16%) zmniejszenie szybkosci wydalania cetyryzyny z organizmu, natomiast jednoczesne
podawanie cetyryzyny nie wplynelo na szybko$é wydalania teofiliny.

Podczas wielokrotnego podawania rytonawiru (600 mg dwa razy na dobg) jednoczesnie z cetyryzyna
(10 mg na dobe) ekspozycja na cetyryzyng zwigkszyla si¢ o okoto 40%.

Lek stosowany jednoczesnie z lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego ukladu nerwowego, moze
nasila¢ dzialanie uspokajajace 1 nasenne tych lekow.

Stosowanie leku CetAlergin z jedzeniem i piciem

Pokarm zmniejsza szybkos¢ wchlaniania leku, ale nic wplywa na stopien jego wchlaniania.
Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Lek moze byé stosowany u kobiet w okresie ciazy tylko w zdecydowanej koniecznosci.

Nic nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Nalezy zachowaé ostroznosé podczas kierowania pojazdami i obshigiwania maszyn, gdyz

w badaniach klinicznych u niektérych pacjentéw przyjmujacych cetyryzyng wystapila sennosc.
U wrazliwych pacjentow jednoczesne stosowanie leku CetAlergin z lekami o dzialaniu hamujacym na
os$rodkowy uklad nerwowy moze nasila¢ wplyw Ieku na zdolno$¢ reagowania i koncentracii.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku CetAlergin
1 ml syropu zawicra 240 mg ksylitolu. Wartos¢ energetyczna: 2,4 kcal/g ksylitolu.

3. JAK STOSOWAC CETALERGIN

CetAlergin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Lek stosuje sie doustnie. Do opakowania dolaczona jest tyzka miarowa umozliwiajaca odmierzenie
odnowiedniei ilosci syropu.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml syropu, czyli 2 tyzki miarowe) raz na dobg.

Dzieci w wicku od 6 do 12 lat:
10 mg (10 ml syropu, czyli 2 tyzki miarowe) raz na dobg lub 5 mg (5 ml syropu, czyli 1 fyzka
miarowa) dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
5 mg (5 ml syropu, czyli 1 lyzka miarowa) raz na dobg lub 2,5 mg (2,5 ml syropu, czyli 1/2 tyzki
miarowe]) dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
2,5 mg (2,5 ml syropu, czyli ¥ lyzki miarowej) dwa razy na dobg.

Osobv w wieku podeszivm:
Jesli czynnosé nerek jest prawidtowa, nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.
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Pacjenci z niewydolnoscia watroby:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

Pacjenci z umiarkowana lub ci¢zka niewydolnoscig nerek:

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

U pacjentéw z umiarkowana niewydolno$cia nerek zaleca sig stosowanie 5 mg (5 ml syropu) raz na
dobe.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek zaleca sig stosowanie 5 mg (5 ml syropu) co drugi dzien.
Natomiast u pacjentow z schylkowa niewydolnoscia nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz

10 ml/min (pacjenci poddawani dializom) nie nalezy stosowac leku CetAlergin.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci€ sig do lekarza.

Zastosowanie wigksze]j niz zalecana dawki leku CetAlergin

Stosowanie dawki wickszej od zalecanej dawki leczniczej moze by¢ przyczyna wystapienia sennosci,
ktora u dzieci poprzedzona moze byé okresem zwigkszonej pobudliwosci. Objawami niepozadanymi
zglaszanymi po przyjeciu dawki co najmniej 5 razy wigkszej od dawki zalecanej sa: splatanie,
biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy., zle samopoczucie, rozszerzenie Zrenic, $wiad,
niepokdj ruchowy, uspokojenie, sennos¢, ostupienie, przyspieszenie czynnosci serca, drzenie,
zatrzymanie moczu.

W razie zastosowania wickszej ilosci leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza

lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku CetAlergin

W przypadku nie przyj¢cia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybcicj. Jednakze, jesli czas przyjecia nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku CetAlergin
W przypadku przerwania stosowania leku CetAlergin moze dojs¢ do nasilenia objawéw choroby,

z ktorej powodu jest stosowany.

W razic watpliwosci zwigzanych zc stosowanicm Icku nalezy zwréci€ si¢ do Ickarza lub farmaccuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek CetAlergin moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaly u przynajmniej 1 na 100 pacjentow otrzymujacych
lek: senno$é, zmeczenie, zawroty glowy, bél glowy, bél brzucha, sucho$é blony sluzowej jamy ustnej,
nudnosci, zapalenie gardla, biegunka, zapalenie blony $luzowej nosa.

W niektérych przypadkach obserwowano pobudzenie.

Oprocz wymienionych powyzej dzialan niepozadanych obserwowano pojedyncze przypadki
nast¢pujacych dzialan niepozadanych:

e Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi).

e Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, wstrzas anafilaktyczny
(cigzka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, objawiajaca si¢ m.in. wysypka, Swiadem,
obrzgkiem twarzy i gardla, duszno$cia, naglym obnizeniem cisnienia krwi az do utraty
przytomnosci). Jezeli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Zaburzenia psychiczne: zachowanie agresywne, pobudzenie, splatanie (dezorientacja),
depresja, omamy, bezsennos¢, tiki.

e Zaburzenia ukladu nerwowego: drgawki, zaburzenia smaku, dyskineza (niezalezne od wol,
nieskoordynowane ruchy konczyn 1 innych czgsci ciala), dystonia (wy%?g?gz}%ia STWO
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mimowolnych ruchéw powodujacych skrgcanie i wyginanie roznych czesci ciala), parestezja

(mrowienie, dretwienie), omdlenie, drzenie.

Zaburzenia oka: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatki ocznej.

Zaburzenia serca: tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca).

Zaburzenia zoladka 1 jelit: biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: nieprawidlowa czynnos¢ watroby (zwigkszona

aktywnos¢ enzymoéw watrobowych i zwigkszone stgzenie bilirubiny we krwi).

e Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: obrzgk naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna
objawiajaca si¢ obrzekiem twarzy, powiek, blon sluzowych, warg, jezvka i krtani,
powodujacym trudnosci w przelykaniu i oddychaniu), jezeli takie objawy wystapia, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem; §wiad, wysypka, pokrzywka.

e Zaburzenia nerek i drog moczowych: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne
oddawanie moczu.

e Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: ostabienie, zle samopoczucie, obrzeki.

e Badania diagnostyczne: zwigkszenie masy ciala.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC CETALERGIN

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

swiatla.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku CetAlergin po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce 1 tekturowym

pudetku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek CetAlergin

- Substancja czynna leku jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jeden mililitr (ml) syropu zawiera 1 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.

- Inne skladniki leku to: kwas octowy bezwodny, sodu octan trojwodny, sodu benzoesan, glicerol,
ksylitol, aromat bananowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek CetAlergin i co zawiera opakowanie

Lek CetAlergin ma postac syropu.

Dostgpne opakowania: 75 ml lub 150 ml syropu w oranzowe;j butelce polietylenowej z
samouszczelniajaca zakretka z pierscieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku. Do opakowania
leku dolaczona jest polictylenowa lyzka miarowa o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S.A.
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