Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alerzina, 10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepmdane niewymienione w ulotce, najegpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- J&li po uptywie 10 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy

skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest lek Alerzina i w jakim celuegjo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Alerzina
3. Jak stosowidlek Alerzina

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywsdek Alerzina

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Cotojest lek Alerzina i w jakim celu s go stosuje

Substangj czynry leku Alerzina jest cetyryzyny dichlorowodorek.
Alerzina jest lekiem dziatagym przeciwalergicznie.

Lek Alerzina jest wskazany w leczeniu:

- przewlektego alergicznego zapalenia biéluzowej nosa,

- sezonowego alergicznego zapalenia bidayowej nosa (katar sienny),
- alergicznego zapalenia spojowek,

- przewlektej idiopatycznej pokrzywki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alerzina

Kiedy nie stosow# leku Alerzina:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub hydroksyezy pochodne piperazyny (substancje
czynne o podobnej budowie, wchade w sktad innych lekéw);

- jesli u pacjenta wysgpuje ckzka choroba nerek (gitka niewydolné¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym @i10 ml/min);

- jesli u pacjenta wysipuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, nieddakiazy (typu Lapp)
lub zesp6t ztego wehtaniania glukozy-galaktozy.

W razie wysgpienia ktérejkolwiek z wymienionych sytuacji, nialezy stosowa leku Alerzina.
Nalezy powiadomé o tym lekarza i stosowsasig do jego zaleae

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Alerzina najeoméwi to z lekarzem:



- jesli u pacjenta wysipuje niewydolnéé nerek; mae byt konieczne zastosowanie mniejszej
dawki. Dawlk leku ustali lekarz;

- jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (np. el z rdzeniem kigowym lub
prosta, lub problemy z gcherzem moczowym);

- jesli u pacjenta wysfpuje padaczka lub ryzyko wyglienia drgawek.

W zwiazku z dziataniem przeciwhistaminowym, lek Alerzimaze wptywa na wyniki testow
skornych. Naley je przeprowadzapo uptywie 3 dni od odstawienia leku.

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcjedzy alkoholem (w stzeniu 0,5 g/l we krwi,
odpowiadaicym stzeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzystosowaa w zalecanych
dawkach. Jednak, tak jak w przypadku innych lekéw o dziataniugmizvhistaminowym, zalecaesi
unikat przyjmowania cetyryzyny jednocaee z alkoholem.

Alerzina a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Ze wzgkdu na profil cetyryzyny nieasspodziewane interakcje z innymi lekami.

Alerzina z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wplywa w zauwalny sposdb na stogiavchtaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Tak jak w przypadku innych lekow, najeunikat stosowania leku Alerzina u kobiet wazy.
Przypadkowe przyfie leku przez kobietcigzarm nie powinno mié szkodliwego wpltywu na ptéd.
Jednalke lek mae by stosowany tylko w przypadku koniecZobi po konsultacji z lekarzem.

Nie nalery stosowa leku Alerzina w okresie karmienia piefsponiewa cetyryzyna przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Badania kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny waaatej dawce nie wykazaty wpltywu na zdaigio
prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sefthoraz sprawng psychofizycza.

Jeli pacjent planuje prowadzenie pojazdéw, wykonywegmdtencjalnie niebezpiecznych czy#eio
lub obstugiwanie maszyn po zastosowaniu leku Aterziowinien zwrdd uwag: na reakaj
organizmu na leiNie nalery stosowa wigkszej n zalecana dawki leku.

U wrazliwych pacjentéw, jednoczesne stosowanie cetyryzyaikoholem lub lekami o dziataniu
hamupcym na érodkowy uktad nerwowy, mi@ nasilgé wptyw leku na zdoln& reagowania i
koncentraciji.

Lek Alerzina zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowa lek Alerzina

Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dub wedtug
wskaza lekarza lub farmaceuty. W razieypliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki naley potykat, popijapc szklanlg wody.



Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka (10 mg) raz na ¢lob

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
5 mg dwa razy na del{pot tabletki dwa razy na dep

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czyuiomerek zaleca sistosowanie 5 mg (pét
tabletki) raz na dab

Jeili u pacjenta wysipuje ckzka choroba nerek, nalg zwrécic sig do lekarza, ktéry odpowiednio
dostosuje dawk

Pacjenci w podesztym wieku
Jezeli czynna¢ nerek jest prawidtowa, nie ma potrzeby zmniejsz alaiwki.

Czas trwania leczenia
Leczenie cetyryzynbez zalecglekarza nie powinno przekra@zaO dni.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Alerzina jest za mocne lub zaestalaley zwrdcic sie do
lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Alerzina
W razie przygcia wigkszej n zalecana dawki leku Alerzina, najeniezwtocznie zwrddi sie do
lekarza. Lekarz zadecyduje, czy i jakiedki powinny zostapodgte.

Po przygciu dawki wikszej od zalecanej dawki dobowej opisane gejrdziatania niepmdane mog
wystapi¢ ze zwekszonym nasileniem. Zgtaszano r@asiace dziatania niepadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty glowy, z¢uzenie, bole glowy, zle samopoczucie, rozszerzapigic,swiad,
niepokdj, zwtaszcza ruchowy, uspokojenie, s&dnostupienie, przyspieszona czyséaserca,
drzenie, zatrzymanie moczu.

Pominigcie zastosowania leku Alerzina
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrécic si
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Ponizsze dziatania niepa@adane wysgpuja rzadko lub bardzo rzadko, jednakze nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i niezwtocznie poinformowa lekarza w przypadku wystpienia:

- reakcji alergicznych, w tym gikich reakcji i obrzku naczynioruchowego (gika reakcja
alergiczna, ktéra powoduje okkztwarzy i gardta).

Reakcje te magwystpi¢ niezwtocznie po pierwszym zgciu leku lub mog wystapi¢ pézniej.

Do oceny cgstaici wymienionych poriej dziatah niepazadanych zastosowano ngstijace
kryterium:

Czesto (wystpuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czsto (wystpuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

Rzadko (wysipuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

Bardzo rzadko (wyspuja rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentdw)

Nieznana (czstaé¢ wystepowania nie mee byt okreslona na podstawie dagmnych danych).

Dziatania niepazadane wysepujace czsto:



- senne¢,

- zawroty gtowy, bdle gtowy,

- zapalenie gardfa, zapalenie btaghyzowej nosa (u dzieci),
- biegunka, nudnii, suchd¢ w jamie ustnej,

- Zmeczenie.

Dziatania niepazadane wysgpujace niezbyt cesto:
- pobudzenie,

- parestezja (zaburzenia czucia),

- b6l brzucha,

- $wiad, wysypka,

- bardzo silne ostabienie, zte samopoczucie.

Dzialania niepazadane wysgpujace rzadko:

- reakcje alergiczne, czasamgaiie (bardzo rzadko),

- depresja, omamy, zachowanie agresywne, dezotjantsezsenrig,
- drgawki,

- tachykardia (przyspieszone bicie serca),

- nieprawidtowa czynrig watroby,

- pokrzywka,

- obrzk,

- zwigkszenie masy ciata.

Dziatania niepazadane wysgpujace bardzo rzadko:

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby piytek krwi)

- tiki (skurcze nawykowe),

- omdlenie, dyskineza (ruchy mimowolne), dystoniagotrwate skurcze rngni), drzenie,
zaburzenia smaku,

- niewyrane widzenie, zaburzenia akomodaciji (zaburzenia@astwidzenia), rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych),

- obrzzk naczynioruchowy (ezka reakcja alergiczna powodag obrzk twarzy lub gardta),
wysypka polekowa,

- zaburzenia oddawania moczu (moczenie nocne, (hdb) trudndci w oddawaniu moczu).

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci:

- zwigkszony apetyt,

- préby samobdjcze (nawrageg myli samobdjcze lub zainteresowanie samobdjstwem),
- utrata pamici, zaburzenia parti,

- zawroty gtowy (uczucie wirowania lub utraty réwmagi),

- zatrzymanie moczu (niemoos¢ catkowitego oprénienia gcherza moczowego).

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow niepazadanych, nalery powiadomié
lekarza. W przypadku pojawienia sk pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Alerzina. Lekarz oceni wowczastspien cigzkosci objawow i
zadecyduje, czy koniecznegulzie podjecie dalszego pogpowania.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw 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




Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Alerzina

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C .
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpabikilery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alerzina
- Substangj czynry leku Alerzina jest cetyryzyny dichlorowodorek. dadabletka powlekana
zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostale skiadniki to: celuloza mikrokrystaliazikrzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, laktoza jednowodna, krospowidon, falktytol jednowodny, makrogol 3350,
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Alerzina i co zawiera opakowanie
Lek Alerzina ma postabiatych, okagtych tabletek powlekanych o gtadkiej powierzckmipwkiem
umazliwiajacym podzielenie tabletki na pot.

Lek Alerzina pakowany jest w blister z folii PVCAM&hinium lub PVC/PVDC/Aluminium, a naginie
wraz z ulotlg dla pacjenta w tekturowe pudetko. Opakowanie zen® tabletek powlekanych.
Lek Alerzina pakowany jest rowriav pojemnik z polietylenu, a nasinie wraz z ulotk dla pacjenta
w tekturowe pudetko. Opakowanie zawiera 10 tablptmklekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsgbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

06.11.2014 .



