Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Votrezin, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Votrezin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Votrezin
Jak stosowac Votrezin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Votrezin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok wn

1. Coto jest Votrezin i w jakim celu si¢ go stosuje

Votrezin zawiera substancje czynng lewocetyryzyne, ktora jest lekiem przeciwalergicznym.

Stosowana jest w leczeniu objawdw zwigzanych ze stanami alergicznymi, takimi jak:

- alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (w tym przewlekte alergiczne zapalenie btony §luzowe;j
nosa);

+ przewlekta pokrzywka (przewlekta pokrzywka idiopatyczna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Votrezin

Kiedy nie stosowaé leku Votrezin

« jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny chlorowodorek, na cetyryzyne, hydroksyzyne
lub na ktoérykolwiek z pozostalych skltadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

+ jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$é nerek (z klirensem kreatyniny mniejszym niz
10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem lekuVotrezin nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

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

Jesli pacjent ma padaczke lub wystepuje u niego ryzyko drgawek, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz
Votrezin moze spowodowac nasilenie napadow drgawkowych.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane testy alergiczne, powinien zapyta¢ lekarza, czy przerwac
przyjmowanie leku Votrezin na kilka dni przed badaniem. Ten lek moze wptywa¢ na wynik testow
alergicznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Votrezin dzieciom w wieku ponizej 6 lat, gdyz tabletki powlekane nie
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pozwalaja na dostosowanie dawki.

Votrezin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Votrezin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli lek przyjmuje si¢ razem z alkoholem lub z innymi $rodkami
wptywajacymi na czynno$¢ mozgu. U wrazliwych pacjentéw jednoczesne stosowanie leku Votrezin
i alkoholu lub innych $rodkow wptywajacych na czynnos¢ mézgu moze spowodowaé dodatkowe
ostabienie czujnos$ci i uposledzi¢ funkcjonowanie.

Votrezin mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow leczonych lewocetyryzyng moze wystapi¢ sennos¢, ospatos¢, uczucie
zmeczenia | wyczerpania. Jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdu, wykonywanie potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci lub obstugiwanie maszyn, powinien wstrzymac si¢ i obserwowac reakcje
organizmu na lek. W trakcie specjalnych badan z udziatem zdrowych osob, ktore otrzymywaty
lewocetyryzyne w zalecanej dawce, nie stwierdzono ostabienia uwagi, zdolnosci reagowania lub
zdolnosci prowadzenia pojazdow.

Votrezin zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé Votrezin

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

Zalecang dawka dla dorostych i dzieci w wieku 6 lat oraz starszych jest jedna tabletka na dobe.
Zaburzenia czynnoSci nerek i watroby

Pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz pacjentom, ktorzy maja zaburzenia czynno$ci
watroby i nerek, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke, w zaleznosci od cigzkosci choroby nerek.
U dzieci dawka bgdzie dobrana w zalezno$ci od masy ciata. Dawke leku ustali lekarz.

Leku Votrezin nie wolno stosowac u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek.

Jesli pacjent ma tylko zaburzenia czynnosci watroby, powinien przyjmowac zwykta dawke leku.

Pacjenci w podeszlym wieku (w wieku 65 lat lub starsi)
Zmiana dawki nie jest konieczna, jesli czynno$¢ nerek pacjenta jest prawidtowa.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ podawania leku Votrezin dzieciom w wieku ponizej 6 lat, gdyz tabletki powlekane nie
pozwalaja na dostosowanie dla nich dawki.

Jak i kiedy przyjmowa¢ Votrezin

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Mozna je przyjmowac niezaleznie od positkow.
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Czas trwania leczenia ustala lekarz zaleznie od rodzaju, czasu trwania i przebiegu dolegliwosci.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Votrezin

Po przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku u dorostych moze wystapi¢ senno$¢. U dzieci sennosé
moze by¢ poprzedzona nadmiernym pobudzeniem i niepokojem ruchowym. Jesli pacjent przypuszcza,
ze przedawkowat Votrezin, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory oceni, jakie dziatania nalezy
podjac.

Pominigcie zastosowania leku Votrezin

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu leku lub zazyje dawke mniejsza niz zalecona przez lekarza, nie
powinien stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac nastgpna
dawke zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Votrezin

Przerwanie leczenia nie powinno mie¢ niekorzystnego dziatania, chociaz rzadko obserwowano silny
swiad skory, nawet jesli nie wystgpowat on przed rozpoczeciem leczenia.

Objawy moga ustgpi¢ samoistnie, ale w niektorych przypadkach sg nasilone i mogg wymagaé
ponownego zastosowania leku Votrezin. Takie postepowanie powinno spowodowac ustapienie tych
objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Po pierwszych objawach reakcji alergicznej nalezy przerwac przyjmowanie leku Votrezin

i niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza. Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac: obrzgk jamy
ustnej, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudno$ci w oddychaniu lub polykaniu (ucisk w klatce piersiowe;j
lub $wiszczacy oddech), pokrzywke (obrzgk naczynioruchowy), nagle zmniejszenie cisnienia krwi
prowadzace do zapasci lub wstrzasu, ktory moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- sucho$¢ w jamie ustnej

- bole glowy

- uczucie zmgczenia

- sennosc¢, ospatosé

Niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- uczucie wyczerpania
- bole brzucha

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)
- kotlatanie serca

- przyspieszona czynnos¢ serca

- drgawki

- mrowienie

- Zawroty glowy

- omdlenie

- drzenie

- zaburzenia smaku

- odczucie wirowania lub poruszania
- zaburzenia widzenia

- niewyrazne widzenie
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- rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okrezny ruch gatek ocznych)
- Dbolesne lub utrudnione oddawanie moczu

- niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pgcherza

- obrzek

- $wiad (rowniez po przerwaniu leczenia)

- wysypka

- pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i §wiad skory)
- wykwity skérne

- duszno$¢

- zwigkszenie masy ciata

- b6l migsni

- bol stawow

- zachowanie agresywne lub pobudzenie

- omamy

- depresja

- bezsennos$¢

- nawracajace mys$li samobdjcze lub zainteresowanie samobojstwem
- koszmary senne

- zapalenie watroby

- zaburzenia czynnoS$ci watroby

- wymioty

- zwigkszony apetyt

- nudnosci

- biegunka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Votrezin

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Votrezin

= Substancja czynna leku jest lewocetyryzyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg

lewocetyryzyny dichlorowodorku, co odpowiada 4,2 mg lewocetyryzyny.
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= Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171) i makrogol 400.

Jak wyglada Votrezin i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Votrezin sg biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypukte, oznaczone ‘L9CZ’
po jednej stronie i ‘5° po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/Aluminium
umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 7, 28, 30, 56, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach oraz 30x1 tabletek
powlekanych w blistrach podzielnych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania S.L.

Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2018

Logo Sandoz
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