Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xyzal Allergy, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum
Dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

— 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.

— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xyzal Allergy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

1. Coto jest lek Xyzal Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku Xyzal Allergy jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Xyzal Allergy jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Xyzal Allergy stosuje si¢ w leczeniu objawow zwigzanych z:
e alergicznym zapaleniem blony $§luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem blony
§luzowej nosa);

e pokrzywka.

Do objawow alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa zalicza si¢ swe¢dzenie, zaczerwienienie
i zawienie oczu, wydzieling z nosa, kichanie i swedzenie nosa.

Lek Xyzal Allergy jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xyzal Allergy

Kiedy nie stosowac¢ leku Xyzal Allergy

— jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyne,
substancje czynne o podobnej budowie chemicznej do piperazyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek wymagajaca dializy

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Xyzal Allergy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



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

Lek Xyzal Allergy moze powodowac¢ nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent
powinien przerwaé stosowanie leku Xyzal Allergy na kilka dni przed wykonaniem testow. Lek Xyzal
Allergy moze wptywac na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania tabletek powlekanych Xyzal Allergy dzieciom w wieku ponizej 6 lat,
poniewaz nie jest mozliwe odpowiednie dostosowanie dawki w przypadku tej postaci leku.

Lek Xyzal Allergy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktoére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Xyzal Allergy z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przyjmowania leku Xyzal Allergy jednocze$nie

z alkoholem lub innymi substancjami wptywajacymi na czynno$¢ mozgu.

U wrazliwych pacjentéw, jednoczesne podawanie leku Xyzal Allergy z alkoholem lub innymi
substancjami wptywajacymi na czynno$¢ moézgu, moze spowodowaé dodatkowe obnizenie czujnosci
i zdolnosci reagowania.

Xyzal Allergy mozna przyjmowac¢ podczas positku lub migdzy positkami.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow leczonych lekiem Xyzal Allergy moze wystapic¢ senno$¢, ospatosé, zmeczenie
i wyczerpanie. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
do czasu poznania swojej reakcji na lek. Jednak specjalne testy przeprowadzone z udziatem zdrowych
ochotnikdéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu leku na
koncentracje uwagi, zdolnos¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Xyzal Allergy zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Xyzal Allergy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na
dobeg.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentéw:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku

W zaleznosci od stopnia ciezkos$ci choroby nerek, u dzieci dawke nalezy takze dostosowaé do masy
ciata; dawke leku ustali lekarz.



U pacjentdw z cigzka choroba nerek wymagajaca dializy nie wolno stosowac leku Xyzal Allergy.

Pacjenci, u ktorych wystepuja wylacznie zaburzenia czynnosci watroby, powinni przyjmowac zwykle
zalecang dawke leku.

U pacjentdw, u ktorych wystepuja zardwno zaburzenia czynno$ci watroby, jak i zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od cigzko$ci choroby nerek,
u dzieci dawke nalezy takze dostosowa¢ do masy ciata; dawke leku ustali lekarz.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i powyzej)
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, jezeli czynnos¢ nerek jest
prawidtowa.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ podawania tabletek Xyzal Allergy dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

W jaki sposéb i kiedy nalezy przyjmowa¢é lek Xyzal Allergy?

Lek wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletke Xyzal Allergy nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Lek moze by¢ przyjmowany
podczas positku lub miedzy positkami.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek Xyzal Allergy?

Okres leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i nasilenia objawow choroby i jest ustalany przez
lekarza. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowac¢ leku dtuzej niz 10 dni bez porozumienia z lekarzem. Jesli po uptywie 3 dni od
rozpoczecia stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xyzal Allergy

U dorostych, w przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Xyzal Allergy, moze
wystapi¢ sennos¢. U dzieci poczatkowo moze wystegpowac pobudzenie i niepokoj, zwlaszcza ruchowy,
a nastgpnie sennosc.

W razie podejrzenia przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Xyzal Allergy, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza, ktory zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjgte.

Pominiecie zastosowania leku Xyzal Allergy

W przypadku pominigcia dawki leku Xyzal Allergy badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana
przez lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki. W takim
przypadku nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Xyzal Allergy

Przerwanie stosowania leku Xyzal Allergy nie powinno wywota¢ szkodliwego dziatania. W rzadkich
przypadkach, moze jednak wystapi¢ $wiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku
Xyzal Allergy, nawet jesli objawy te nie wystepowaly przed rozpoczegciem leczenia. Objawy te moga
ustgpi¢ samoistnie. W niektorych przypadkach objawy te mogg by¢ intensywne i moze by¢ konieczne
wznowienie leczenia. Objawy te powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie
leku Xyzal Allergy i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Do objawow reakcji nadwrazliwosci moga nalezeé:
obrzek ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk w klatce
piersiowej lub $wiszczacy oddech), pokrzywka, nagly spadek ci$nienia tetniczego krwi prowadzacy do
zapas$ci lub wstrzasu, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Czesto: mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
Suchoé¢ w jamie ustnej, bole glowy, zmeczenie i senno$¢ lub ospatosé

Niezbyt cz¢sto: mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Uczucie wyczerpania i béle brzucha

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Nadwrazliwos$¢, w tym wstrzas anafilaktyczny

Zglaszano roéwniez inne dzialania niepozadane, takie jak: kolatanie serca, zwigkszenie czestosci akcji
serca, drgawki, mrowienie, zawroty gtowy, omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku (zmienione
odczuwanie smaku), uczucie wirowania lub kotysania, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okrezny ruch gatek ocznych), bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu, niemozno$¢ catkowitego opréznienia pecherza moczowego, obrzek, swiad,
wysypka, pokrzywka (obrzgk, zaczerwienienie i $wiad skory), wykwity skorne, duszno$¢, zwiekszenie
masy ciala, bole miesni, bol stawow, pobudzenie i zachowanie agresywne, omamy, depresja,
bezsennos¢, nawracajace mysli samobdjcze lub zainteresowanie samobojstwem, koszmary senne,
zapalenie watroby, nieprawidtowa czynno$¢ watroby, wymioty, zwigkszenie apetytu, nudnosci

i biegunka.

Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49
21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xyzal Allergy

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xyzal Allergy

— Substancjg czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

— Pozostale sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian i otoczka Opadry Y-1-7000 w sktad ktérej wchodza:
hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.

Jak wyglada lek Xyzal Allergy i co zawiera opakowanie

Lek Xyzal Allergy to biate lub prawie biate, owalne tabletki powlekane z logo Y na jednej stronie.
Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
VEDIM Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Tel. + 48 22 696 99 20

Wytworca:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), Wiochy

Importer:
PHOENIX Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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