B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Xyzal, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

— Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xyzal

Inne informacje

AN

1. COTO JEST LEK XYZAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lewocetyryzyny dichlorowodorek jest substancja czynng leku Xyzal.
Xyzal jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Xyzal stosuje si¢ w leczeniu objawow zwigzanych z:

e alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa);

e pokrzywka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU XYZAL

Kiedy nie stosowaé leku Xyzal

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewocetyryzyny dichlorowodorek, leki
przeciwhistaminowe lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow leku Xyzal (patrz punkt ,,Co
zawiera lek Xyzal®),

— jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek (ci¢zka niewydolnos$¢ nerek z
klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Xyzal
Nie zaleca si¢ podawania tabletek powlekanych Xyzal dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie
jest mozliwe odpowiednie dostosowanie dawki w przypadku tej postaci leku.

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

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio

lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Xyzal z jedzeniem i piciem
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania leku Xyzal jednoczesnie z alkoholem.
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U wrazliwych pacjentéw, jednoczesne podawanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny z alkoholem lub
innymi substancjami dziatajacymi o$§rodkowo moze wptywac na czynnos$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego, pomimo ze nie wykazano, ze racemat cetyryzyny nasila dziatanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, zamierza zaj$¢ w cigze lub karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

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

1 wyczerpanie. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn
do czasu poznania swojej reakcji na lek. Specjalne testy przeprowadzone z udzialem zdrowych
ochotnikdéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu leku na
koncentracje uwagi, zdolnos$¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Xyzal
Lek zawiera laktoze, dlatego jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK XYZAL

Lek Xyzal nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie:
Zazwyczaj stosowana dawka leku u oséb dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na
dobg.

Zalecenia dotyczace stosowania w szczegdlnych grupach pacjentow:

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku w
zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby nerek, u dzieci dawke nalezy takze dostosowac¢ do masy ciala;
dawke leku ustali lekarz.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek nie wolno stosowac leku Xyzal.

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

U pacjentoéw, u ktorych wystepuja zarbwno zaburzenia czynno$ci watroby, jak i zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznos$ci od cigzkosci choroby nerek, u
dzieci dawke nalezy takze dostosowaé¢ do masy ciata; dawke leku ustali lekarz.

Nie zaleca si¢ podawania tabletek Xyzal dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

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

W jaki sposoéb i kiedy nalezy przyjmowac lek Xyzal?
Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda. Lek moze by¢ przyjmowany podczas positku lub
migdzy positkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xyzal

U dorostych, w przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Xyzal, moze wystapi¢
senno$¢. U dzieci poczatkowo moze wystgpowac pobudzenie i niepokoj, zwlaszcza ruchowy, a
nastgpnie sennos$¢.
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W razie podejrzenia przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Xyzal, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
ktory zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete.

Pominiecie zastosowania leku Xyzal

W przypadku pominigcia dawki leku Xyzal badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana przez
lekarza, nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W takim
przypadku nalezy poczeka¢ do czasu, kiedy powinna by¢ przyjeta nastepna dawka, i zastosowac
dawke zalecong przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Xyzal

Przerwanie stosowania leku Xyzal nie powinno wywota¢ szkodliwego dzialania. Objawy choroby
mogg wystapi¢ ponownie, ale ich nasilenie nie bedzie wigksze niz przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Xyzal.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Xyzal moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
Sucho$¢ w jamie ustnej, bole gtowy, zmegczenie i sennos§é/ospatosée

Niezbyt czgsto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Uczucie wyczerpania i bole brzucha

Czgsto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czgstosci na podstawie dostepnych danych

Zglaszano rowniez inne dziatania niepozadane, takie jak: kotatanie serca, zwickszenie czgstosci akcji
serca, drgawki, mrowienie, zawroty gtowy, omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku (zmienione
odczuwanie smaku), uczucie wirowania lub kotysania, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, niemoznos$¢ catkowitego opréznienia pgcherza, obrzek,
swiad, wysypka, pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i $wiad skory), wykwity skorne, dusznose,
zwigkszenie masy ciala, béle migsni, pobudzenie i zachowanie agresywne, omamy, depresja,
bezsenno$¢, nawracajace mysli samobodjcze lub zainteresowanie samobojstwem, zapalenie watroby,
nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby, wymioty, zwigkszenie apetytu i nudnosci.

W przypadku zauwazenia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie
leku Xyzal i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Do objawow reakcji nadwrazliwo$ci moga naleze¢: obrzgk
ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk w klatce piersiowe;j
lub $wiszczacy oddech), pokrzywka, nagly spadek cisnienia t¢tniczego krwi prowadzacy do zapasci
lub wstrzasu, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK XYZAL

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Xyzal po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci/ Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Xyzal

— Substancja czynna leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

— Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.

Jak wyglada lek Xyzal i co zawiera opakowanie

Lek Xyzal to biale lub prawie biate, owalne tabletki powlekane z logo Y na jednej stronie.
Opakowanie zawiera 7, 14, 21, 28 Iub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
VEDIM Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Tel. + 48 22 696 99 20

Wytwérca:
Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia 15, I-10044 Pianezza (TO), Wilochy

UCB Pharma Limited, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL.1 3WE, Wielka Brytania

Importer:
Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Optotek 26, 01-940 Warszawa

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

Austria Xyzall
Belgia Xyzall
Czechy Xyzal
Cypr Xyzal
Dania Xyzal
Estonia Xyzal
Finlandia Xyzal
Francja Xyzall
Wegry Xyzal
Niemcy Xusal
Grecja Xosal
Irlandia Xyzal
Wiochy Xyzal
Lotwa Xyzal
Litwa Xyzal
Luksemburg  Xyzall
Malta Xyzal
Holandia Xyzal
Norwegia Xyzal
Polska Xyzal
Portugalia Xyzal
Stowacja Xyzal
Stowenia Xyzal
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Hiszpania Xazal
Wielka Brytania Xyzal

Data zatwierdzenia ulotki:
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