Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Arlevert 20 mg + 40 mg tabletki

Cinnarizinum + Dimenhydrinatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Arlevert i w jakim celu sie go stosuje

Lek Arlevert zawiera dwie substancje czynne. Jedng z nich jest cynaryzyna a drugg — dimenhydramina.
Substancje te nalezg do réznych grup lekéw. Cynaryzyna nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami
wapnia. Dmenhydramina nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych.

Obie substancje wptywajg na zmniejszenie objawdw zawrotow gtowy (uczucie zawrotéw glowy lub ,wirowania”) i
nudno$ci. Jesli obie te substancje sg stosowane jednoczesnie, dziatajg bardziej skutecznie niz stosowane
osobno.

Lek Arlevert jest stosowany u dorostych w leczeniu zawrotdw gtowy réznego pochodzenia. Moze istnie¢ kilka
réznych przyczyn zawrotow gtowy. Stosowanie leku Arlevert moze pomdc w wykonywaniu codziennych
czynnosci, utrudnionych w zwigzku z wystepowaniem zawrotéw gtowy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Arlevert

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Arlevert

e U pacjentow w wieku ponizej 18 lat

e jesli pacjent ma uczulenie na cynaryzyne, dimenhydrynat lub difenhydramine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli pacjent jest uczulony na jakikolwiek inny lek przeciwhistaminowy (np. astemizol, chlorfeniramina

i terfenadyna stosowane jako leki przeciwuczuleniowe). Nie nalezy stosowac¢ tego leku bez zalecenia lekarza.

u pacjentéw z jaskrg zamykajgcego sie kata (rodzaj choroby oczu)

u pacjentdéw z padaczkg

u pacjentéw z podwyzszonym cisnieniem mézgowym (np. w zawigzku z guzem)

u pacjentéw naduzywajgcych alkoholu

u pacjentéw z chorobami gruczotu krokowego, ktére utrudniajg oddawanie moczu

u pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Arlevert nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, jesli u
pacjenta wystepuje:

e niskie lub wysokie cisnienie tetnicze krwi

zwiekszone cisnienie w gatce ocznej

niedroznosc jelit

powiekszony gruczot krokowy

nadczynnos¢ tarczycy




e ciezka choroba serca
e choroba Parkinsona.

Stosowanie leku Arlevert moze pogorszy¢ stan pacjenta. Lek Arlevert moze nadal by¢ odpowiedni dla pacjenta,
jednak lekarz musi brac¢ te czynniki pod uwage.

Lek Arlevert a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Arlevert moze reagowac z innymi lekami przyjmowanymi przez pacjenta.

Jesli lek Arlevert jest stosowany w skojarzeniu z ponizszymi lekami, moze powodowac¢ uczucie zmeczenia lub
sennos$c¢:

e barbiturany (leki czesto stosowane jako srodki uspokajajgce)

o opioidy (silne leki przeciwbdlowe, takie jak morfina)

¢ Srodki uspokajajgce (leki stosowane w leczeniu depresji i lekdw)

¢ inhibitory oksydazy monoaminowe;j (leki stosowane w leczeniu depres;ji i lekdw).

Lek Arlevert moze nasila¢ dziatanie nastepujgcych lekow:

o trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji i lekow)

e atropina (lek zwiotczajgcy miesnie, czesto stosowany podczas badan okulistycznych)
e efedryna (moze by¢ stosowana w leczeniu kaszlu lub kataru)

¢ leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi.

Prokarbazyna (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworéw) moze zwiekszac¢ dziatanie leku Arlevert.

Aminoglikozydy (rodzaj antybiotykéw) mogg uszkadza¢ ucho wewnetrzne. Podczas stosowania leku Arlevert
takie uszkodzenie moze by¢ niezauwazalne.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Arlevert z lekami stosowanymi w leczeniu nieregularnej pracy serca (leki
przeciwarytmiczne).
Ponadto lek Arlevert moze zmieniac¢ reakcje skorne na alergeny podczas testow skornych.

Lek Arlevert z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Arlevert moze powodowac niestrawnosé. Mozna to zmniejszy¢ stosujgc tabletki po positku. Nie wolno pi¢
alkoholu podczas przyjmowania leku Arlevert, poniewaz moze powodowaé uczucie zmeczenia i Sennosci.

Ciaza, karmienie piersiag i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Arlevert moze powodowaé sennos¢. W przypadku wystgpienia takiego dziatania leku, nie wolno prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Arlevert zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Arlevert

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Arlevert to: 1 tabletka stosowana trzy razy na dobe po positku i popijana ptynem. Tabletke
nalezy potkng¢ w catosci bez zucia.

Zwykle lek Arlevert stosuje sie przez 4 tygodnie. Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczne bedzie wydtuzenie
okresu leczenia lekiem Arlevert.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Arlevert
W razie przypadkowego zastosowania wiekszej liczby tabletek lub w razie potkniecia tabletek przez dziecko
nalezy niezwiocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W przypadku zastosowania zbyt duzej liczby tabletek leku Arlevert u pacjenta moze wystgpi¢ uczucie silnego
zmeczenia, zawroty gtowy i drgawki. Moze nastgpic¢ rozszerzenie zZrenic i niemoznos$¢ oddawania moczu. Moze
pojawi¢ sie sucho$¢ w jamie ustnej, nagte zaczerwienienie twarzy, zwiekszenie czestosci skurczéw serca,
gorgczka, pocenie sie i bol glowy.



W przypadku zastosowania duzej ilosci leku Arlevert moze pojawi¢ sie napad padaczki, omamy, wysokie
cisnienie tetnicze krwi, uczucie drzenia, podniecenie i trudnosci w oddychaniu. Moze pojawic sie $pigczka.

Pominiecie przyjecia leku Arlevert
W przypadku pominigcia tabletki Arlevert nalezy jg po prostu poming¢. Nastepng tabletke leku Arlevert nalezy
zastosowac o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Arlevert
Nie wolno przerywaé stosowania leku Arlevert bez zalecenia lekarza. W razie przedwczesnego odstawienia leku
objawy zawrotow gtowy (zawroty gtowy i ,wirowanie") mogg powroci¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujg maksymalnie u 1 na 10 osdb): ospatos¢, suchosé w jamie ustnej, bol
gtowy i bol brzucha. Takie reakcje majg zwykle tagodny charakter i ustepujg w ciagu kilku dni nawet, jesli nadal
stosowany jest lek Arlevert.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujg maksymalnie u 1 na 100 oséb): pocenie sie, zaczerwienienie
skory, niestrawnos$é, nudnosci, biegunka, nerwowos$¢, skurcze, roztargnienie, szum w uszach (dzwonienie
w uszach), parestezja (mrowienie rak lub stop), drgawki (drzenie).

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja maksymalnie u 1 na 1 000 osob): pogorszenie ostrosci wzroku,
reakcje alergiczne (np. reakcje skérne), wrazliwos¢ na swiatto i trudnosci w oddawaniu moczu.

Bardzo rzadko dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 osoéb): mozliwe zmniejszenie liczby
biatych krwinek i plytek krwi oraz moze nastgpi¢ duze zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, powodujac
ostabienie, powstawanie siniakéw i zwiekszenie mozliwosci zakazen. W przypadku zakazenia z goraczka
i powaznego pogorszenia ogolnego stanu nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem i poinformowa¢ go
0 przyjmowanym leku.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych),
ktére mogg wystgpi¢ w zwigzku z tego typu lekiem obejmuja:

zwiekszenie masy ciata, zaparcie, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zottaczke (zétte zabarwienie skory lub
biatek oczu spowodowane zaburzeniami czynnosci watroby lub dotyczacymi krwi), nasilenie objawéw jaskry
zamykajacego sie kata (choroba oczu, ktérej towarzyszy wzrost cisnienia w gatce ocznej), niekontrolowane ruchy,
nietypowe pobudzenie lub niepokdj (szczegdlnie u dzieci), ciezkie reakcje skorne.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowim, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych, Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-
02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzic¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Arlevert
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po:
"Termin waznosci". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapytaé farmaceute, jak usungé leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arlevert
® Substancjami czynnymi leku sg cynaryzyna (20 mg) i dimenhydramina (40 mg).

® Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, talk, hypromeloza, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian i kroskarmeloza sodowa.

Jak wyglada lek Arlevert i co zawiera opakowanie

Tabletki Arlevert sg biate do jasnozéttych, obustronnie wypukte, okragte i oznaczone po jednej stronie literg ,A”.
Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 20, 50 lub 100 tabletek. Tabletki sg pakowane w blistry
z PVC/PVDC/Aluminium odpowiednio po 20 lub 25 tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac
sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG

Liebigstrasse 1-2

65439 Florsheim am Main, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i w

Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii P6inocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Arlevert 20 mg/40 mg Tabletten

Belgia, Luksemburg: Arlevertan 20 mg/ 40 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Butgaria: Arlevert 20 mg/40 mg TabneTku

Cypr, Grecja: Arlevert 20 mg/40 mg &iokia

Republika Czeska:
Dania, Szwecja:

Arlevert 20 mg/40 mg tablety
Arlevert 20 mg/40 mg tabletter

Estonia: Arlevert 20 mg/40 mg tabletid
Finlandia: Arlevert 20 mg/40 mg tabletit
Niemcy: Arlevert 20 mg/40 mg Tabletten;
Cinnarizin Dimenhydrinat Hennig 20 mg/40 mg Tabletten
Wegry: Arlevert 20 mg/40 mg tabletta
Irlandia,

Zjednoczone Krélestwo
(Irlandia Potnocna) :

Arlevert 20 mg/40 mg tablets

Wiochy: Arlevertan 20 mg/40 mg compresse
totwa: Arlevert 20 mg/40 mg tabletes

Litwa: Arlevert 20 mg/40 mg tabletés
Polska: Arlevert 20 mg + 40 mg tabletki
Portugalia: Arlevert 20 mg + 40 mg comprimidos
Rumunia: Arlevert 20 mg/40 mg comprimate
Stowacja: Arlevert 20 mg/40 mg tablety
Stowenia: Arlevert 20 mg/40 mg tablete
Holandia: Arlevert 20 mg/40 mg tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.10.2021



