ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Acatarick Allergy
10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy przeczytat uwaznie cah ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta

Lek ten jest dogpny bez recepty. Aby jednak uzygkaajlepszy wynik leczenia, nale zazywat

Acatarick Allergy ostrenie.

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

- Nalezy zwrock sie do farmaceuty, jdi potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasij sig lub nie usipia po 3 dniach, nalg skontaktowa si¢ z lekarzem.

- Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Acatarick Allergy i w jakim ceie go stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Acatarick Allergy
Jak stosowalek Acatarick Allergy

Moaozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywsdek Acatarick Allergy

Inne informacje

ogarwnNE

1. CO TO JEST LEK ACATARICK ALLERGY | W JAKIM CELU  SIE GO STOSUJE
Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancgynry leku Acatarick Allergy.
Acatarick Allergy jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Acatarick Allergy jest wskazany u dorostycteiati w wieku 6 lat i starszych:
» w fagodzeniu objawéw dotygzych nosa i oczu, zazanych z sezonowym i przewleklym
alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa.
» wlagodzeniu objawow przewlekiej idiopatycznej pokwki.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ACATARICK ALLERGY

Kiedy nie stosowa leku Acatarick Allergy

» jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na cetyryzyny dichlorowodorek, ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Acatarick Allergy, hgélsyzyre lub pochodne piperazyny
(substancje czynne o podobnej budowie, wchoelzv sktad innych lekéw);

» jesli u pacjenta wysipuje ckezka choroba nerek (gika niewydolné¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym @i10 ml/min);

» jesli u pacjenta wysipuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, nieddaktazy (typu Lapp) lub
zespot ztego wchtaniania glukozy—galaktozy.

Lek Acatarick Allergy w postaci tabletek nie jestz@znaczony do stosowania u dzieci w wieku pajni
6 lat.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek Acatarick Allergy
» J&li u pacjenta wysipuja zaburzenia czynrdoi nerek, nalgy poradzt sie lekarza przed
zastosowaniem leku; me by konieczne zastosowanie mniejszej dawki leku. Raleku ustali
lekarz.
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- Nie stwierdzono znaazego wptywu alkoholu (gtenie we krwi wynosgce 0,5 promila, co
odpowiada stzeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) i cetyrygyprzyjmowanej w zalecanych
dawkach. Jednak, podobnie jak w przypadku wszystkich lekow pradistaminowych, zaleca
sig, aby unik& jednoczesnego spypwania alkoholu.

» J&li u pacjenta wysipuje padaczka lub ryzyko wygtienia drgawek, nahy poradzé sie lekarza.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowempktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawaneaez recepty.

Dostkpne dane dotyaze tego leku sugeryjze nie naley spodziewa sig interakcji z innymi lekami.

Stosowanie leku Acatarick Allergy z jedzeniem i piem
Pokarm nie wplywa znagzo na wchtanianie cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza: kobiety w ciazy powinny porad4i si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Tak jak w przypadku innych lekow, naleunikat stosowania leku Acatarick Allergy u kobiet vai.
Przypadkowe przyfie leku przez kobietciezarm nie powinno mié szkodliwego wpltywu na ptéd.
Nalezy jednak przerwé@stosowanie leku w okresieagy.

Karmienie piersi: nie naley stosowad tego leku w okresie karmienia pier,gponiewa cetyryzyna
przenika do mleka matki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzé sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie wykazaty wptywu leku Acat&rigllergy w zalecanej dawce na zdo$do
prowadzenia pojazdow, odczuwanie seighoraz sprawng psychofizyczn. Jgli pacjent zamierza
prowadzé pojazdy, wykonywé potencjalnie niebezpieczne czydoidub obstugiwé maszyny, nie
powinien stosowadawek wekszych ni zalecane. Pacjent powinien uwige obserwowéareakcg
organizmu na lek. U pacjentéw witiavych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkeholub lekami
0 dziataniu hamuacym na érodkowy uktad nerwowy, me nasilgé wptyw leku na zdoln& reagowania
i koncentragj.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Acatarck Allergy
Ten lek zawiera lakt@z Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietoleranchiektérych cukréw,
pacjent powinien skontaktowai¢ z lekarzem przed przygiem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ACATARICK ALLERGY

Lek Acatarick Allergy nalgy zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmacewut

Doraéli, pacjenci w podesziym wieku i mtodziev wieku powyej 12 lat: 1 tabletka (10 mg) raz na €ob
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: p6t tabletki (5 mdyva razy na dap

Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czy§uimerek: pét tabletki (5 mg) raz na dob
Sposo6b stosowania:

Lek Acatarick Allergy mana zaywac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia. Tabletki aglpotykat
popijajac szklanlg ptynu.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgalkonsultowa sig z lekarzem.
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Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zajeod rodzaju, czasu trwania i przebiegu chorol@gsi pkreélany przez lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Acatarick Allergy

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub zgtoéisie na Oddziat Ratunkowy najbzego szpitala. Natg
zabr& ze soh t¢ ulotke oraz wszystkie pozostate tabletki leku. Objawyepieavkowania to:
dezorientacja, biegunka, zawroty glowy,enrenie, ogélnie zte samopoczucie, rozszerzaieic,
swiad, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, séfinarata przytomnei, drzenie, bol glowy,
nieprawidtowe, szybkie bicie serca lub truéciov oddawaniu moczu.

Pominigecie zastosowania leku Acatarick Allergy

W przypadku pomiricia dawki naley zazy¢ ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym, a ¢gase
kontynuowa przyjmowanie leku zgodnie ze schematem dawkowaaighowuwjc zawsze co najmniej
12-godzinm przerwe miedzy dawkami. Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Acatarick Allergy mge powodowé dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia. Dziatania niepgadane § zwykle tagodne i zazwyczaj @stuja po przerwaniu leczenia.
Odnotowano nagpujace dziatania niepadane.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych, bardzo rzadkich, ale powanych objawow
niepozadanych, nalery przerwa¢ stosowanie leku. Nalgy niezwtocznie skontaktowa sie z lekarzem
lub zgtosk sie na Oddziat Ratunkowy najblizszego szpitala.

» Reakcja alergiczna, ktérej objawami mdgy¢: omdlenie, obrgk twarzy, warg, ¢zyka lub gardta
lub trudndci w oddychaniu i potykaniu.

» Czerwona, sedzaca wysypka z tuszczeniem skoéry i tworzeniempmgicherzy, szczegolnie na
grzbiecie dioni i przedramionach.

Czesto (wyskpuja czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziejzi 1 na 10 pacjentow stogaych lek):
sennd¢, ospatéé, zmeczenie, bol glowy, zawroty gtowy, suctow jamie ustnej, nudrioi,
biegunka, obrg i podranienie btonysluzowej gardia, obkk i podranienie btonysluzowej nosa.

Niezbyt czsto (wyskpuja czsciej niz u 1 na 1000, ale rzadziepgni 1 na 100 pacjentoéw stoscych

lek):

bdl brzucha, pobudzenie, ostabienie, ogolnie zteogczucie, parestezje (nieprawidtowe odczucia na
skorze), wysypka, ktéra me by swedzaca.

Rzadko (wystgpuja czsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadzieprii na 1000 pacjentow stogaych lek):
szybkie bicie serca, olyk, reakcje uczuleniowe, zmiany czyrobwatroby (stwierdzone na podstawie
bada krwi), zwiekszenie masy ciata, napady drgawek, zaburzeniawehagresja, dezorientacja,
depresja, odczuwanie zjawisk, ktére nie istn{emmamy), zaburzenia sniwiad.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej nk u 1 na 10 000 pacjentow stagnyjch lek):

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zgksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakowgdtrgci w
przystosowaniu gioka do ostrego widzenia, zamazane widzenie, ystaaafilaktyczny (ezka reakcja
uczuleniowa, ktéra me powodowa trudnaci w oddychaniu lub zawroty glowy), zmieniony smak,
zastabnicie, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, trudoiow oddawaniu moczu lub bdl podczas oddawania
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moczu, hietrzymanie moczu (ostabieniednia zwieracza ¢gcherza moczowego), Zinie, tiki, ruchy
mimowolne i skurcze mngéni, mimowolne, okgzne ruchy gatek ocznych, omdlenie, wysypka polekowa.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalg/ powiedziet o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK ACATARICK ALLERGY
Lek przechowywat w miejscu niedosgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku Acatarick Allergy po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym. Termin wznosci oznacza ostatni dziglanego miesca.

Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Acatarick Allergy

Substangj czynry leku jest cetyryzyny dichlorowodorek. Kaa tabletka zawiera 10 mg cetyryzyny
dichlorowodorku.

Inne skiladniki leku to: laktoza jednowodna, celalozikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearytédq,sktad otoczki Opadry white: hypromeloza
15 cP, laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E LmiBkrogol 4000 i sodu cytrynian.

Jak wyglada lek Acatarick Allergy i co zawiera opakowanie
Tabletki Acatarick Allergy s biate, okagte, powlekane z oznaczeniem ,A” po jednej stradiiei a
podziatu po drugiej stronie.

Lek dostpny jest w blistrach zawiergjych 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul¢Bicka 40, 50-507 Wroctaw, Polska

Wytwoérca:

Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Kraj cztonkowski Nazwa produktu leczniczego

Wielka Brytania Cetirizine hydrochloride 10 mg filcoated Tablets
Irlandia Tiritek Allergy 10 mg film coated Tablets

Wiochy Cetirizina Germed 10 mg compresse rivestite film
Malta ALTACURA ALLERGY

Polska Acatarick Allergy
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwrécic sie do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,

Tel.: + (48) (22) 543 60 00

Data zatwierdzenia ulotki:
kwiecien 2011
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