Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytd uwainie caly ulotke, poniewa zawiera ona wéne informacje dla

pacjenta.

Lek ten dogpny jest bez recepty, aby fna byto leczy niektore dolegliwéci bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyskdobry wynik leczenia, nalg stosowa lek Allertec WZF

ostraznie i zgodnie z informagjw ulotce.

* Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mag ponownie przeczyta

* Nalezy zwrdct sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest nadedodatkowa
informacja.

» J&li objawy nasik sie lub nie usgpig po kilku dniach u dorostych lub u dzieci, nigle
skontaktowa sie z lekarzem.

ALLERTEC WZF
(Cetirizini dihydrochloridum)
10 mg,tabletki powlekane

Skfad leku

Jedna tabletka powlekana zawiera:

substang czynra: 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku oraz

substancje pomocnicze: laktoednowodn, celuloz mikrokrystaliczr, skrobg
kukurydziar, powidon K-25, magnezu stearynian, karboksymekytiisie sodova,
krzemionk; koloidalm bezwodn, sodu laurylosiarczan, hyprometomakrogol 6000.

Opakowania
7 lub 10 tabletek powlekanych.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AllertecWZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje s¢ lek Allertec WZF

Jak stosowd lek Allertec WZF

Mozliwe dziatania niepazadane

Przechowywanie leku AllertedNVZF

Inne informacje

oA WNE

1. Coto jest lek AllertecWZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Allertec WZF to lek przeciwalergiczny, ktéry stosigk:

* w przewleklym alergicznym zapaleniu bloflyzowej nosa;
* W sezonowym alergicznym zapaleniu bitdghyzowej nosa,;
* w alergicznym zapaleniu spojowek;

» w przewleklej idiopatycznej pokrzywce.
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2. Zanim zastosuje s lek Allertec WZF

Nie nalely stosowd leku AllertecWZF w przypadku
* nadwraliwosci na sktadniki leku, hydroksyzygriub pochodne piperazyny,
» krancowej niewydolnéci nerek (klirens kreatyniny pargj 10 ml/min).

Zachowa® szczegolp ostranosé stosugc lek AllertecWZF

» Podczas stosowania leku nie ngl@rzekraczé zaleconych dawek - patrz punkt 3 ,Jak
stosowa lek Allertec WZF".

* Przed planowanym wykonaniem testow alergicznydhnbdery odstawé na 3 dni.

* Podczas stosowania leku najainikat przyjmowania alkoholu ze wzglu na maliwosé¢
sumowania sidziatania na &rodkowy uktad nerwowy.

e Zaleca st zachowanie ostémosci podczas jednoczesnego stosowania lekéw dziale
hamupjco na érodkowy ukfad nerwowy, np. lekédw uspokajajch.

Stosowanie leku Allertec WZF z jedzeniem i piciem
Pokarm zmniejsza szybkowchtaniania leku, nie zmniejsza natomiast stopega
wchfaniania.

Zachowanie szczegolnej ostrmosci u niektorych szczegdlnych grup stogajch lek

Stosowanie leku Allertec WZF u pacjentéw z zaburizeni czynnaci nerek i (lub) wgtroby
W przypadku kracowej niewydolnéci nerek stosowanie leku jest przeciwwskazane.

U pacjentéw z umiarkowarlub ciezka niewydolndcia nerek konieczna jest modyfikacja
dawkowania - patrz punkt 3 ,Jak stos@iek Allertec WZF".

U pacjentéw z niewydolriaia watroby modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Cigza
Przed zastosowaniemzbego leku naly poradzé sie lekarza.
Lek maze by stosowany w aizy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecano

Karmienie piersi

Przed zastosowaniemzbego leku naly poradzé sie lekarza.

Nie naley stosowa leku podczas karmienia piegsponiewa cetyryzyna przenika do mleka
kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Leki przeciwhistaminowe magu niektérych pacjentow wywotywssenndé. W przypadku
stosowania leku w zalecanych dawkach nie stwierdzgorawdzie istotnego wptywu na
sprawnd¢ psychofizyczn, jednak zaleca szachowa ostraznosé podczas prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn oraz nie stosodawek wekszych ni zalecane.
Cetyryzyna mee nasilg dziatanie alkoholu i lekéw dziakgych hamujco na érodkowy
uktad nerwowy.

Wazne informacje o niektorych skiadnikach leku AllertaNVZF

Lek zawiera laktog jesli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowaic z lekarzem przed przgiem leku.
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Stosowanie innych lekow

* Nie obserwowano oddziatywania (interakcji) cetynygy innymi lekami, takimi jak
pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazol, erytromgcgzytromycyna, diazepam.

» Stwierdzono niewielkie zmniejszenie szyb&owvydalania cetyryzyny z organizmu
podczas jednoczesnego przyjmowania teofiliny (lek®vany m. in. w astmie
oskrzelowej) w dawce 400 mg na d@ob

» Cetyryzyna mge nasilé dziatanie lekow dziatagych hamujco na érodkowy ukiad
nerwowy, np. lekow uspokajgjych.

» Jednoczesne stosowanie cetyryzyny i rytonawirugtekowany w zak&niu wirusem
HIV) w dawkach wielokrotnych nasila dziatanie cetzyny.

3. Jak stosowé lek Allertec WZF

Allertec WZF nalgy stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub informgopdarg w tej
ulotce. W przypadkuatpliwosci nalely skontaktowasie z lekarzem.

Stosowa doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powdej 12 lat 10 mg (1 tabletka powlekana) raz na¢ob

Dzieci w wieku od 6 do 12 tat0 mg (1 tabletka powlekana) raz nagalb 5 mg (pot
tabletki powlekanej) dwa razy na dob
Dzieci o masie ciata mniejszegr80 kg 5 mg (po6t tabletki powlekanej) na dob

Dzieci w wieku potej 6 lat
U dzieci w wieku poriej 6 lat zaleca gistosowanie cetyryzyny w postaci kropli lub syropu.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma danych wskazagych na koniecznid zmniejszenia dawki leku u pacjentéw
w podesztym wieku, jeeli czynna¢ nerek jest prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanlub ciezkg niewydolndcig nerek

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dlakkego pacjenta, w zaleosci od stopnia
niewydolngci nerek. Zwykle stosowane dawki:

» lagodna niewydoln& nerek - 10 mg (1 tabletka powlekana) raz nagdob

» umiarkowana niewydolrsé nerek - 5 mg (pot tabletki powlekanej) raz nagob
» ciezka niewydolné¢ nerek - 5 mg (pot tabletki powlekanej) co drugiedz

W przypadku kracowej niewydolnéci nerek stosowanie leku jest przeciwwskazane.
Pacjenci z niewydolnaiq wgtroby - modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.
Jezeli mimo stosowania leku objawy nie ¢stija, nalery skonsultowa sic z lekarzem.

W przypadku zastosowania glhiszej dawki leku Allerte®VZF niz zalecana

Po przygciu dawki cetyryzyny znacznie gkszej od zalecanej dawki dobowej
odnotowywano: dezorientagjbiegunk, zawroty gtowy, zmczenie, béle gtowy, zte
samopoczucie, rozszerzeurenic,$wiad, niepokoj ruchowy, uspokojenie, sekéo
ostupienie, przyspieszareczynna¢ serca, drenie, zatrzymanie moczu.

W razie przygcia wickszej nz zalecana dawki leku, nableniezwlocznie zwrddi sic do
lekarza. Lekarz ma zastosow@leczenie objawowe lub podtrzymuag. Jeeli od momentu
zazycia leku nie uptyato wiccej niz godzina, méena rozway¢ wykonanie ptukaniaotadka.
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W przypadku pomirgdcia dawki leku Allertec WZF
Nie naley stosowa dawki podwaojnej leku w celu uzupetnienia pomtaj dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, AllertedVZF made powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego

one wysipiq.

Nastpujace dziatania niepadane wysfpowaty u przynajmniej 1% pacjentow
otrzymupcych cetyryzya:

- senna¢, zmeczenie, bol glowy, zawroty gtowy (0 nieznacznymilegsu); pobudzenie;

- suchd¢ w jamie ustnej, bl brzucha, nudeg biegunka, zapalenie gardta, zapalenie btony
sluzowej nosa.

Donoszono o pojedynczych przypadkach takich dzialepazadanych jak:

- zmniejszenie liczby ptytek krwi;

- nadwraliwos¢, wstras anafilaktyczny (objawy: zaburzeniakenia, spadek smnienia
tetniczego, duszng, obrzki, swiad, pokrzywka);

- pobudzenie, agresja, dezorientacja, depresjanymaezsenni, tiki;

- drgawki, zaburzenia smaku, zaburzenia ruchu, miohae ruchy kéczyn i ciala, parestezje
(mrowienie, detwienie), omdlenie, deenie;

- zaburzenia akomodacji, niewyree widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych;

- przyspieszenie czynia serca;

- biegunka;

- zaburzenia czynioi watroby (zwikszenie aktywn&ci enzymoéw wgtrobowych,
zwicgkszenie stzenia bilirubiny) - zwykle usfpujace po odstawieniu leku;

- Swiad, wysypka, pokrzywka, olb¢k naczynioruchowy (objawy: ob¢k twarzy lub gardta
mogacy utrudnig oddychanie) - jgeli takie objawy wystpia, nalezy natychmiast
skontaktowa sie z lekarzem:;

- trudncsci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu;

- 0golne ostabienie, zte samopoczucie, ekrz

- zwigkszenie masy ciala.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Allevt&d mog wystpic inne dziatania
niepaqdane. W przypadku wyglienia dziata niepaqgdanych, take niewymienionych w tej
ulotce, naléy poinformowa o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku AllertedVZF

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C. Chroné od $wiatta i wilgoci.
Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie naley stosowa leku AllertedNVZF po uptywie terminu waaosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych infornrmadgy zwroct sie do podmiotu
odpowiedzialnego

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki21.04.2008
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