Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Cetrix, 10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dichydrochloridum

Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem zamieszczonym w ulotce lub zgodnie z zaleceniam

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- W przypadku wystapienia objawow niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to rowniez mozliwych objawéw niepozadanych, ktore nie zostaty
wymienione w ulotce. Patrz punkt 4.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cetrix i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetrix
3. Jak stosowa lek Cetrix

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cetrix

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Cetrix i w jakim celu si¢ go stosuje

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancjg czynng leku Cetrix.
Cetrix nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwhistaminowymi ogdlnoustrojowymi, ktore
wykazujg dziatanie przeciwalergiczne.

Lek Cetrix jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych:

- w tagodzeniu objawdw, ze strony nosa i oczu, sezonowego i przewleklego alergicznego zapalenia
btony $luzowej nosa.

- w tagodzeniu objawow przewlektej pokrzywki (przewlektej idiopatycznej pokrzywki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetrix

Kiedy nie stosowac¢ leku Cetrix

- je$li pacjent ma alergie na cetyryzyny dichlorowodorek lub ktorykolwiek sktadnik niniejszego
leku(wymieniony w punkcie 6.1)

- jesli pacjent ma alergi¢ na hydroksyzyng lub pochodne piperazyny (substancje czynne 0 podobnej
budowie wchodzace w sktad innych lekow)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cetrix nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceutg jesli:

- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnoS$ci nerek; moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.
Nowa dawke leku ustali lekarz.

- jesli pacjent ma problem z oddawaniem moczu (np. uszkodzenie rdzenia kregowego, problemy z
gruczotem krokowym i pgcherzem moczowym).



- je$li u pacjenta wystepuje padaczka lub pacjent ma sktonnos¢ do drgawek.
- jesli pacjent bedzie mial przeprowadzane alergiczne testy skdrne. Stosowanie leku Cetrix nalezy
przerwac 3 dni przed wykonaniem testow.

Dzieci
Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat poniewaz struktura tabletki nie pozwala na
odpowiednie dostosowanie daweki.

Stosowanie innych lekéw z lekiem Cetrix
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach, ktore sa przyjmowane aktualnie,
byly przyjmowane ostatnio lub mogly by¢ przyjmowane.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sg spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Cetrix z jedzeniem i piciem oraz alkoholem
Wochianianie cetyryzyny jest prawie nie zaburzane przez pokarm.

Brak jest dowodéw interakcji migdzy alkoholem (w st¢zeniu 0,5 promila, co odpowiada 1 kieliszkowi
wina) a cetyryzyna stosowang w zwyktych dawkach. U pacjentoéw wrazliwych, jednoczesne
stosowanie cetyryzyny z alkoholem Iub innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wptyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji pomimo, ze cetyryzyna nie
poteguje dziatania alkoholu. Jak w przypadku innych lekow przeciwhistaminowych, zaleca si¢
unikanie jednoczesnego spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
W przypadku cigzy lub karmienia piersig, podejrzenia cigzy lub planowania ciazy, nalezy przed
zastosowaniem niniejszego leku zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ stosowania leku Cetrix u kobiet w cigzy. Nie uwaza si¢, zeby przypadkowe
zastosowanie leku spowodowato jakikolwiek szkodliwy wptyw na ptod. Niemniej jednak lek powinien
by¢ stosowany tylko w razie koniecznoS$ci, po zasi¢gnieciu porady lekarskiej.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cetrix w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie ujawnity dowodow zaburzenia uwagi, czujnosci i zdolnosci prowadzenia
pojazdow po przyjeciu leku Cetrix w zalecanej dawce.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnos$ci lub obstugujacy maszyny nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Pacjenci
powinni uwaznie obserwowa¢ reakcje organizmu na lek.

3. Jak stosowac lek Cetrix
Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Cetrix?
Lek ten nalezy przyjmowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli pacjent ma watpliwosci

dotyczace stosowania leku powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka ptynu.
Tabletk¢ mozna dzieli¢ na dwie rowne dawki.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Zalecana dawka wynosi: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Zalecana dawka wynosi: 5 mg (p6t tabletki) dwa razy na dobe.



Pacjenci z umiarkowanymi do cigezkich zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnoS$ci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cetrix jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przyczyny odczuwania objawow i jest
okreslany przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cetrix

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Cetrix, lub jesli dziecko zazyto lek przez
przypadek, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala, aby zyskac
informacj¢ dotyczacg dalszego postgpowania.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej, opisane ponizej dziatania niepozadane moga wystapi¢ ze
zwiekszonym nasileniem. Zgltaszano nastgpujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunka, zawroty
glowy, zmeczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, §wiad, niepokdj, uspokojenie,
senno$¢, ostupienie, przyspieszona czynno$¢ serca, drzenie, trudnosci z oddawaniem moczu.

Pominigcie zastosowania leku Cetrix
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cetrix
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, niniejszy lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Cetrix i i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé
sie do najblizszego oddzialu ratunkowego natycmiast po wystapieniu ktéorychkolwiek

z nastepujacych objawow: obrzek warg, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu (ucisk

w klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech), nagly spadek cisnienia tetniczego z omdleniem lub
wstrzasem.

Objawy te mogg stanowi¢ oznaki bardzo powaznej reakcji alergicznej (obrzeku
naczynioworuchowego) lub wstrzasu anafilaktycznego. Takie reakcje sg bardzo rzadkie (moga
wystepowac u 1 sposrod 10 000 pacjentow).

Wystgpi¢ mogg inne dziatania niepozadane:

Czesto (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

e Zmgczenie

suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka

zawroty glowy, bol glowy

sennos¢ (ospatos¢)

zapalenie gardla, zapalenie blony §luzowej nosa (obrzek i podraznienie wewnatrz nosa)

Niezbyt czesto (mogg wystgpic maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):
e bdl brzucha



astenia (skrajne wyczerpanie), zte samopoczucie
parestezje (niewlasciwe wrazenia czuciowe)
pobudzenie

swiad, swedzaca wysypke

Rzadko (moggq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):
tachykardia (zbyt szybkie bicie serca)

obrzgki

reakcje alergiczne, niekiedy ciezkie (bardzo rzadko)
niewlasciwa czynnos$¢ watroby

zwigkszenie masy ciata

drgawki

agresja, splatanie, depresja, omamy, bezsennos¢
pokrzywka

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

e trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi

e zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostrosci widzenia), niewyrazne widzenie, rotacja gatek
ocznych (niekontrolowane rotacyjne ruchy gatki ocznej)

e omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku, dystonia (nietypowe przedtuzone kurcze migéni ), dyskinezy
(mimowolne ruchy )

o tiki (niezalezne od woli skurcze)

e nieprawidlowosci w oddawaniu moczu (moczenie nocne, bol i (lub) trudnosci w oddawaniu
moczu)

o wysypka polekowa

Czestos¢ nie znana (nie moze byé okresiona na podstawie dostepnych danych):

. zwigkszony apetyt

mysli samobojcze

amnezja, zaniki pamieci

zawroty gtowy (uczucie obracania si¢ lub ruchu)

zatrzymywanie moczu (niemozno$¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio (patrz szczegdty ponizej). Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Cetrix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Leku nie nalezy stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku i na blistrze po Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°.

Nie nalezy stosowac leku, jesli wystepuja widoczne oznaki zepsucia lub tabletki sa uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie stosuje. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania iinne informacje

Co zawiera lek Cetrix

- Substancja czynna jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.

- Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczna, skrobi¢ zelowang, kroskarmeloze sodowa,
krzemionke koloidalng, bezwodng, magnezu stearynian, polidekstroze, hypromeloze, tytanu

dwutlenek (E 171), makrogol 4000.

Jak wyglada lek Cetrix i co zawiera opakowanie

Wyglad:
biate, okragle, wypukte tabletki z linig podziatu po jedne;j stronie i logo ,,5”, o §rednicy 7 mm.

Wielko$¢ opakowan:
7 i 10 tabletek w blistrach Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hiameenlinna
FINLANDIA

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Niniejszy produkt leczniczy posiada dopuszczenie do obrotu w Panstwach Czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, SI, SK)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2020-11-11



