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Nalezy zapoznaé sig z tresciq ulotki prred zastosowaniem leku.
—  Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
—  Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
—  Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,

gdyz moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

CetAlergin

(Cetirizini dihydrochloridum)
1% (10 mg/ml) krople doustne

Sklad:

1 ml kropli doustnych zawiera:

- substancje czynna: 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku;

- substancje pomocnicze: sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, sodu benzoesan,

glicerol, aromat grenadyny, wodg oczyszczona.

Dostepne opakowanie:
Butelka 10 ml

Podmiot odpowiedzialny:
ICN Polfa Rzeszow S. A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Spis tresci ulotki:

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

Zanim zastosuje si¢ lek CetAlergin

Jak stosowac lek CetAlergin

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku CetAlergin
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1. Co to jest lek CetAlergin i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku CetAlergin w postaci kropli doustnych jest dichlorowodorek
cetyryzyny. Cetyryzyna jest lekiem przeciwuczuleniowym, selektywnym antagonista
receptora histaminowego H; (nalezy do grupy tzw. lekow przeciwhistaminowych).
Cetyryzyna stosowana w dawkach leczniczych hamuje wczesna i pozna faze reakeji
alergicznej.
Dziatanie lecznicze wystepuje po okolo pot godziny po zazyciu leku i utrzymuje si¢ do 24
godzin,
Wskazania:

Leczenie przewlektego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa.

Leczenie sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.

Leczenie i profilaktyka alergicznego zapalenia spojowek.

Leczenie przewlektej idiopatycznej (samoistnej) pokrzywki.

2. Zanim zastosuje si¢ lek CetAlergin

Nie stosowac:

- u pacjentdw z nadwrazliwo$cia na cetyryzyne, jakikolwiek inny sktadnik leku lub na
hydroksyzyne czy pochodne piperazyny,

- u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min).

Zachowa¢ szczegolng ostroinosé stosujgce CetAlergin

Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Jesli wystepuja choroby nerek lub watroby, nalezy poinformowacé o tym lekarza.
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich chorobach.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w przesziosci.

Zachowanie szczegélnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujgcych lek:
Stosowanie leku CetAlergin u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek:
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek zwykle stosuje si¢ dawki zmniejszone o potowe
(patrz réwniez punkt: ,,Zachowa¢ szczegolng ostroznosc stosujac CetAlergin”).
Nie stosowa¢ u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
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Cigza:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy tylko w zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie stosowaé u kobiet w okresie karmienia piersia, poniewaz lek przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nalezy zachowa¢ ostroznoé¢ podczas kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn, gdyz w

badaniach klinicznych u niektorych pacjentow przyjmujacych cetyryzyne wystapita sennosc.

Wazine informacje o niektorych innych sktadnikach leku CetAlergin:
Lek CetAlergin w postaci kropli doustnych zawiera glicerol. Z tego wzgledu moze on

powodowac¢ bol glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Stosowanie innych lekow:

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

Podczas jednoczesnego podawania teofiliny (400 mg raz na dobeg) i cetyryzyny obserwowano
niewielkie (o 16%) zmniejszenie klirensu cetyryzyny, natomiast jednoczesne podawanie
cetyryzyny nie wplyneto na dostepnosc i dziatanie teofiliny.

Lek stosowany jednoczesnie z lekami hamujacymi czynnosc¢ osrodkowego uktadu
nerwowego, moze nasila¢ dziatanie uspokajajace i nasenne tych lekow.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybkosc jej
wchtaniania.

W zwiazku z dzialaniem przeciwhistaminowym, lek moze wplywa¢ na wyniki testow

skornych. Nalezy je przeprowadza¢ po uplywie 3 dni od odstawienia leku.

Informacje zawarte w tej ulotce mogq takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przesziosci lub

tych, ktore bedq stosowane w przysziosci.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.
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3. Jak stosowa¢ lek CetAlergin
Lek CetAlergin w postaci kropli doustnych nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W

przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponizej podano zazwyczaj stosowane dawkowanie leku CetAlergin w postaci kropli
doustnych.

- Dorosli i dzieci powyzej 6 lat:

Doustnie, 5 mg do 10 mg (10 do 20 kropli) raz na dobeg.

- Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:

Doustnie, 5 mg (10 kropli) raz na dobg Iub 2,5 mg (5 kropli) 2 razy na dobe.

- Pacjenci w podesztym wieku:

Jezeli czynno$é nerek jest prawidtowa, nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Zwykle stosuje si¢ dawki zmniejszone o potowe (patrz rowniez punkt 2. Zanim zastosuje si¢
lek CetAlergin - ,,Zachowaé szczegblng ostrozno$é stosujac CetAlergin). Nie stosowaé u

pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrdcic sig do

lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku CetAlergin niZ zalecana:

Stosowanie dawki wiekszej od zalecanej dawki leczniczej moze by¢ przyczyna wystapienia
sennosci, ktora w przypadku dzieci poprzedzona moze by¢ okresem zwigkszonej
pobudliwosci. Objawami niepozadanymi zglaszanymi po przyjeciu dawki co najmniej 5 razy
wiekszej od dawki zalecanej sa: splatanie, biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy,
zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj ruchowy, uspokojenie, sennosc,
przyspieszenie czynnosci serca, drzenie, zatrzymanie moczu.

W razie zastosowania wiekszej ilosci leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku CetAlergin:
W przypadku nieprzyjecia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak

najszybciej. Jednakze, jesli czas przyjgcia nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pomina¢
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opuszczong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej

dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek CetAlergin moze powodowac dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem cetyryzyny zazwyczaj sa tagodne.
Najczesciej wystepujace objawy niepozadane to: senno$é, zawroty i bole glowy, uczucie
nadmiernego zmeczenia, sucho$¢ blon §luzowych jamy ustnej oraz zaburzenia czynnosci
przewodu pokarmowego (biegunka, wymioty, bole brzucha), pobudzenie, zaburzenia
czynnosci watroby. U pacjentow przyjmujacych cetyryzyng niekiedy wystepowat rOwniez
skurcz oskrzeli, podraznienie gardta, kaszel. U niektorych pacjentow moga wystapic - jako
objawy nadwrazliwosci - odczyny skorne i obrz¢k naczynioruchowy.

W przypadku pojawienia sig ktoregokolwiek z powyzszych objawow, jak tez jakichkolwiek

innych niepokojacych dolegliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku CetAlergin mogq wystqpic inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystqpienia innych objawdéw niepozqdanych, nie wymienionych w

tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku CetAlergin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ od $wiatta.

Nie nalezy stosowa¢ leku CetAlergin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na

opakowaniu.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku CetAlergin

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.

35-959 Rzeszow, ul Przemystowa 2

Tel. (48 17) 865 51 00 %’ié’ﬁ!if}iré’ﬁigrﬁ’“’%}) ZIDROWIA
wepartament Polityli Lekowe] i Farmagji
00-952 Warszawa

2008 -01- 28 Ml 25

Data opracowania ulotki:




