Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Contrahist, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Levocetirizini dihydrochloridum
Dla dorostych i dzieci w wieku od 2 lat

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

I. Co to jest lek Contrahist i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacije wazne przed zastosowaniem leku Contrahist
3. Jak stosowac¢ lek Contrahist

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Contrahist

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

I. Co to jest lek Contrahist i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynnag leku Contrahist jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Contrahist jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Contrahist stosuje si¢ W leczeniu objawow zwigzanych z:
» alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa);

* pokrzywka

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Contrahist

Kiedy nie stosowaé leku Contrahist
jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)
jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (ciezka niewydolnos¢ nerek z
klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Contrahist nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent moze mie¢ trudnosci z oproznieniem pecherza (w stanach takich jak: uszkodzenie
rdzenia kregowego lub rozrost gruczotu krokowego), nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Lek Contrahist moze powodowa¢ nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy poradzié
si¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystgpienia drgawek.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapyta¢ lekarza, czy pacjent
powinien przerwac¢ stosowanie leku Contrahist na kilka dni przed wykonaniem testow. Lek Contrahist
moze wplywac¢ na wyniki testow alergicznych.



Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Contrahist niemowletom i matym dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Lek Contrahist 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.

Stosowanie leku Contrahist z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania leku Contrahist jednoczesnie z alkoholem
lub innymi substancjami wptywajacymi na czynno$¢é mozgu.

U wrazliwych pacjentow, jednoczesne podawanie leku Contrahist z alkoholem lub innymi
substancjami wptywajacymi na czynno$¢ mozgu, moze spowodowac dodatkowe obnizenie czujnosci
i zdolnosci reagowania.

Lek Contrahist mozna przyjmowaé podczas positku lub miedzy positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow leczonych lekiem Contrahist moze wystapi¢ sennos$¢, zmeczenie

i wyczerpanie. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn do czasu poznania swojej reakcji na lek. Jednak specjalne testy przeprowadzone z udziatem
zdrowych 0s6b po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu leku na
koncentracje uwagi, zdolnos¢ reagowania lub zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Contrahist zawiera maltitol ptynny i benzoesan sodu

- Lek zawiera maltitol ciekty. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

- Lek zawiera 4 mg benzoesanu sodu w 1 ml roztworu.

3. Jak stosowa¢ lek Contrahist

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml roztworu raz na dobe.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentéw:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku w
zalezno$ci od stopnia cigzkosci choroby nerek, u dzieci dawkg nalezy takze dostosowac do masy
ciata; dawke leku ustali lekarz.

Pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno stosowac leku Contrahist.

Pacjenci, u ktorych wystepuja wylacznie zaburzenia czynno$ci watroby, powinni przyjmowac zwykle
zalecang dawke leku.

U pacjentow, u ktorych wystepuja zarowno zaburzenia czynno$ci watroby, jak i zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznoS$ci od ciezkosci choroby nerek, u

dzieci dawke nalezy takze dostosowaé do masy ciata; dawke leku ustala lekarz.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i powyzej)



U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, jezeli czynno$¢ nerek jest
u nich prawidtowa.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml roztworu raz na dobg.
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 2,5 ml roztworu dwa razy na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Contrahist u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat.

W jaki sposob i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Contrahist?
Lek wytacznie do stosowania doustnego.

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna (patrz rysunek dotyczacy stosowania). Mozna
przyjmowac roztwor nierozcienczony lub rozcienczony w szklance wody.
Lek Contrahist moze by¢ przyjmowany podczas positku lub miedzy positkami.

Sposéb uzycia strzykawki doustnej

Nalezy umiescic¢ strzykawke doustng w butelce i pociagnac¢ ttok do miejsca na podziatce
odpowiadajacego zaleconej przez lekarza dawce w mililitrach (ml). Dla dzieci w wieku ponizej 6 lat,
dawke dobowa 5 ml podawang w dwoch dawkach podzielonych nalezy odmierzy¢ nabierajgc z
butelki po 2,5 ml roztworu 2 razy na dobg¢ (dawke nalezy doktadnie odmierzy¢ za pomoca strzykawki
Z podziatka).

Nalezy wyja¢ strzykawke doustng z butelki i opréznié jej zawarto$¢ na tyzeczke lub do szklanki z
wodg poprzez nacisnigcie tloka. Lek nalezy przyjac¢ doustnie niezwtocznie po rozcienczeniu.
Po kazdym uzyciu nalezy przepluka¢ ttok woda.
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Jak dlugo nalezy przyjmowa¢é lek Contrahist?
Okres leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i nasilenia objawow choroby i jest ustalany przez
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Contrahist

U dorostych w przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Contrahist moze wystgpic¢
sennos$¢. U dzieci poczatkowo moze wystgpowac pobudzenie i niepokoj, zwtaszcza ruchowy, a
nastepnie sennosc.

W razie podejrzenia przedawkowania leku Contrahist nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza,
ktory zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete.

Pominigcie zastosowania leku Contrahist



W przypadku pominigcia zastosowania leku Contrahist bagdz zastosowania dawki mniejszej niz
zalecana przez lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy przyja¢ nastepng dawke 0 zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Contrahist

Przerwanie stosowania leku Contrahist wczesniej niz byto to zalecone nie powinno wywotaé
szkodliwego dziatania. W tym sensie, ze objawy choroby moga stopniowo powracaé, ale ich nasilenie
nie powinno by¢ wieksze niz przed rozpoczgciem leczenia lekiem Contrahist.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw
Sucho$¢ w jamie ustnej, bole glowy, zmeczenie i senno$¢/ospatose.

Niezbyt czgsto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Wyczerpanie i bole brzucha.

Czgstos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych.

Zglaszano roéwniez inne dziatania niepozadane, takie jak: kotatanie serca, zwigkszenie czgstosci akcji
serca, drgawki, mrowienie, zawroty glowy, omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku (zmienione
odczuwanie smaku), uczucie wirowania lub kotysania, zaburzenia widzenia, rotacyjne ruchy gatek
ocznych (niekontrolowany okre¢zny ruch gatek ocznych), niewyrazne widzenie, bolesne lub
utrudnione oddawanie moczu, niemozno$¢ catkowitego oproznienia pgcherza, obrzek, $wiad,
wysypka, pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i swiad skory), wykwity skorne, dusznosc,
zwiekszenie masy ciata, bole migsni, bol stawow, pobudzenie i zachowanie agresywne, omamy,
depresja, bezsennos¢, nawracajace mysli samobdjcze lub zainteresowanie samobojstwem, koszmary
senne, zapalenie watroby, nieprawidtowa czynno$¢ watroby, wymioty, zwigekszenie apetytu, nudnosci
i biegunka. Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku.

W przypadku zauwazenia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwaé
stosowanie leku Contrahist i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Do objawow reakcji nadwrazliwosci
mogg nalezeé: obrzgk warg, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu
wraz z pokrzywka (obrzgk naczynioruchowy), nagly spadek cisnienia tgtniczego krwi prowadzacy do
zapasci lub wstrzasu, ktdre mogg prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Contrahist

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



Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po
,.EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowa¢ po uptywie 3 miesiecy od daty pierwszego otwarcia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Contrahist

- Substancjg czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek. 1 ml roztworu doustnego zawiera
0,5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: maltitol ciekty (E 965), glicerol (E 422), sacharyna sodowa, sodu
octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, sodu benzoesan (E 211), aromat poziomkowy:
substancje aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace, glikol propylenowy (E 1520);
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Contrahist i co zawiera opakowanie

Roztwor doustny to klarowny i bezbarwny roztwor 0 smaku i zapachu poziomkowym, umieszczony
w butelce 200 ml.

Butelka z roztworem jest umieszczona w tekturowym pudetku, zawierajacym réwniez strzykawke
doustng oraz ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndw, Polska

Wytwoérca
Medana Pharma S.A.

ul. Wiadystawa tokietka 10
98-200 Sieradz, Polska

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow, Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Contrahist
Grecja Contrahist 0,5 mg nécipo ddivua

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2019



