Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Cetirizine Genoptim SPH, 10 mg, tabletki powlekane
Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznal si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
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5. Jak przechowywac¢ lek Cetirizine Genoptim SPH

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Cetirizine Genoptim SPH i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Cetirizine Genoptim SPH jest cetyryzyny dichlorowodorek. Cetirizine
Genoptim SPH jest lekiem przeciwalergicznym (przeciwhistaminowym).

Lek Cetirizine Genoptim SPH jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat

- w celu tagodzenia objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.

- w celu tagodzenia przewlektej pokrzywki (przewlekta pokrzywka idiopatyczna).

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Cetirizine Genoptim SPH

Kiedy nie stosowa¢é leku Cetirizine Genoptim SPH
- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- je$li pacjent ma uczulenie na hydroksyzyne lub pochodne piperazyny (substancje czynne o
podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow);
- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem leku Cetirizine Genoptim SPH nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

e U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.
Lekarz ustali nowa dawke.
e upacjenta wystgpuje padaczka lub ryzyko napadéw drgawkowych.



e U pacjenta wystepuje zatrzymanie moczu.

Lek Cetirizine Genoptim SPH 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.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie przewiduje si¢ interakcji z innymi lekami.

Cetirizine Genoptim SPH z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Cetirizine Genoptim SPH mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Brak dowodow na interakcje cetyryzyny w zalecanej dawce z alkoholem (w stgzeniu we krwi
wynoszacym 0,5 promila, odpowiadajacym stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina). Jednak, jak
w przypadku wszystkich lekow przeciwhistaminowych, zaleca si¢ unikanie réwnoczesnego
spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Tak jak w przypadku innych lekéw, nalezy unika¢ stosowania leku Cetirizine Genoptim SPH u kobiet
W ciazy. Przypadkowe przyjecie leku przez kobiete w cigzy nie powinno mie¢ szkodliwego wplywu
na ptod. Jednak nalezy przerwac przyjmowanie leku.

Nie nalezy przyjmowaé leku Cetirizine Genoptim SPH w okresie karmienia piersig, poniewaz
cetyryzyna przenika do mleka ludzkiego.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U wigkszosci osob ten lek nie powoduje sennosci. Jednak, istniejg rzadkie wyjatki i nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas przyjmowania tego leku po raz pierwszy.

Jesli ten lek spowoduje senno$¢ u pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Cetirizine Genoptim SPH

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Tabletki nalezy potknac, popijajac szklanka ptynu.

Zalecana dawka leku:

Dorosli:
10 mg (1 tabletka) raz na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (pot tabletki) dwa razy na dobe.

Milodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (1 tabletka) raz na dobg.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek:
Pacjentom z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢ przyjmowanie 5 mg raz na
dobe.



Jesli pacjent ma wrazenia, ze dzialanie leku Cetirizine Genoptim SPH jest za staba lub zbyt silne,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przyczyny objawdw u pacjenta i jest
okreslony przez lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cetirizine Genoptim SPH

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Cetirizine Genoptim SPH, lub jezeli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem
ratunkowym w celu uzyskania porady.

Po przedawkowaniu ponizsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ ze zwickszonym nasileniem.
Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: stan splatania, biegunka, zawroty gtowy, zmeczenie, bol
glowy, zle samopoczucie, rozszerzone zrenice, §wiad, niepokoj, uspokojenie, senno$¢, ostupienie,
przyspieszona akcja serca, drzenie i trudno$ci w oddawaniu moczu.

Pominigcie stosowania leku Cetirizine Genoptim SPH
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapig pierwsze objawy reakcji nadwrazliwo$ci, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Cetirizine Genoptim SPH i niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza. Objawami nadwrazliwos$ci moga

by¢: obrzgk jamy ustnej, twarzy i (lub) gardia, trudnosci w oddychaniu (ucisk w klatce piersiowej lub
swiszczacy oddech), nagly spadek cisnienia krwi z nastepujacym po nim omdleniem lub wstrzasem.

Czesto (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

. zmeczenie, uczucie sennosci

. bol brzucha

. suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka

. zawroty glowy, bol glowy

. sennos¢

. bol gardia (zapalenie gardta), obrzek i podraznienie wewnatrz nosa (zapalenie btony Sluzowej
nosa)

Niezbyt czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)

. biegunka

. uczucie oslabienia (astenia), ogdlne zte samopoczucie
. mrowienie rak lub stop (parestezje)

. niepokdj

. $wiad, wysypka

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

. zbyt szybkie bicie serca (czgstoskurcz)

. obrzek

. reakcje uczuleniowe



. nieprawidlowa czynno$¢ watroby

. drgawki

. agresja, splatanie, depresja, styszenie dzwigkoéw lub widzenie nieistniejacych rzeczy (omamy),
bezsennos¢

. pokrzywka

. zwigkszenie masy ciala

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

. mata liczba ptytek krwi, objawiajaca si¢ zwiekszona podatnoscia na krwawienie i
powstawanie siniakow (trombocytopenia)

. trudnosci w skupieniu wzroku (zaburzenia akomodacji), niewyrazne widzenie, rotacja galek
ocznych (napad przymusowego patrzenia z rotacjg gatek ocznych)

. omdlenia, drzenia, zaburzenia smaku, niekontrolowane skurcze migéni i skrgcanie ciala,
trudno$ci w poruszaniu si¢

. tiki

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

. obrzek skory, szczeg6lnie obrzek twarzy, trwala wysypka polekowa

. wstrzas anafilaktyczny, mimowolne i (lub) szarpane ruchy konczyn, skurcze miegsni szyi i
ramion

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. utrata pamieci, zaburzenia pamigci
. mysli samobojcze

. zawroty glowy

. brak mozliwo$ci oddawania moczu
. zwigkszenie apetytu

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywac¢ lek Cetirizine Genoptim SPH

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

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20301
tel:%2B%2048%2022%2049%2021%20309

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetirizine Genoptim SPH
- Substancja czynng leku Cetirizine Genoptim SPH jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka
powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza 6¢P i tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Cetirizine Genoptim SPH i co zawiera opakowanie
Biate lub biatawe, owalne, prostokatne tabletki powlekane z wyttoczong liczba ,,10” po jednej stronie i
linig podziatu po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 7 lub 10 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

PharmSol Europe Limited

Victoria Centre Unit 2

Lower Ground Floor Valletta Road
Mosta, MST 9012 Malta

Wytworca

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafie 3
23562 Liibeck

Niemcy

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

Malta Cetirizine Fair-Med 10mg Film-coated tablets
Niemcy Cetirizin Fair-Med Healthcare 10 mg Filmtabletten
Polska Cetirizine Genoptim SPH

Portugalia Cetirizina Fair-Med

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



