Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cetip, 10 mg, tabletki powlekane
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

o Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Cetip i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Cetip jest cetyryzyny dichlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
lekami przeciwhistaminowymi.

Lek ten jest stosowany w leczeniu 0sob z katarem siennym (sezonowe alergiczne zapalenie blony
sluzowej nosa), wystepujacymi przez caty rok alergiami, np. alergig na kurz lub siers¢ zwierzat
(catoroczne alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa), a takze z obrzgkiem, zaczerwienieniem

i swedzeniem skory (pokrzywka). Lek ten tagodzi tez nieprzyjemne objawy i dyskomfort zwigzane
z wymienionymi wyzej chorobami, takie jak kichanie, podraznienie btony §luzowej nosa i katar,
zatkany nos, swedzenie, zaczerwienienie i tzawienie oczu, a takze wysypki skorne.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetip
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cetip:

e jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek,

e jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektérych cukrow (dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedobor laktazy (typu Lapp) lub zespot ztego wchtaniania glukozy-galaktozy),

e jesli pacjent ma problemy z zatrzymaniem moczu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cetip nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Jesli pacjent choruje na padaczke lub narazony jest na ryzyko wystapienia drgawek,
powinien zwroci¢ si¢ po porade do lekarza.

o Jedli pacjent ma problemy z nerkami.

o Jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka zatrzymania moczu (np. uszkodzony rdzen
kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszac ryzyko
zatrzymania moczu.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nie odnotowano zadnych interakcji, ktore moglyby dawac jakiekolwiek zauwazalne efekty, migdzy
alkoholem (w stgzeniu we krwi wynoszacym 0,5 promila, co odpowiada st¢zeniu wystgpujacemu po
wypiciu kieliszka wina) a cetyryzyng stosowang w zalecanych dawkach. Jednak podobnie jak

w przypadku wszystkich lekow przeciwhistaminowych zaleca si¢ unikanie jednoczesnego spozywania
alkoholu.

Nalezy dbac o higiene¢ jamy ustnej, gdyz istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo rozwoju zakazen
zgbow lub dziaset podczas dlugotrwalego stosowania tego leku.

Pacjenci, u ktorych zaplanowano testy alergiczne, powinni przerwaé stosowanie tego leku na
trzy dni przed testem.

Inne leki i Cetip

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym o preparatach ziotowych i
suplementach diety dostepnych w aptekach, supermarketach lub sklepach ze zdrowa zywnoscia,
gdyzZ preparaty te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Cetip.

Przyktady lekow, ktore moga wptywac na cetyryzyne:
e leki hamujace czynno$é¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwlekowe i leki nasenne),
e rytonawir (lek stosowany w zakazeniu HIV).

Cetip z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie wptywa w sposob zauwazalny na wchianianie cetyryzyny.

e Jak w przypadku wszystkich lekow przeciwhistaminowych, podczas stosowania tego leku
nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

NIE NALEZY przyjmowa¢ tego leku w okresie karmienia piersia.

Przed rozpoczeciem stosowania jakiegokolwiek leku nalezy zwrécié sie po porade do lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Cetip zawiera cetyryzyny dichlorowodorek.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

o Ten lek moze powodowaé sennos¢; jesli objaw ten wystapi u pacjenta, nie powinien on
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych narzgdzi i maszyn.

e Jesli pacjent jest szczeg6lnie wrazliwy na dziatanie tego leku, moze si¢ okazaé, ze
jednoczesne spozywanie alkoholu lub innych $rodkéw wpltywajacych hamujaco na uktad
nerwowy moze dodatkowo wplywac na uwage i zdolno$¢ reagowania.

3. Jak stosowa¢é Cetip

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jedng tabletke dziennie. Jesli w ciggu kilku dni nie
nastgpi poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Nie przekracza¢ dawki dobowe;j.
o Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklankg wody.
e Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Zalecana dawka to:

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

e Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsi: jedna tabletka raz na dobe.

o Dzieci wwieku od 6 do 12 lat: 5 mg (p6t tabletki) dwa razy na dobe (pét tabletki rano i pot
tabletki wieczorem) lub 10 mg (jedna tabletka) raz na dob¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Dzieci 0 masie ciala ponizej 30 kg: 5 mg (p6t tabletki) raz na dobe.
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek: zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg (pot
tabletki) raz na dobe. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cetip

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Cetip nalezy natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z pogotowiem ratunkowym lub izbg przyjec
najblizszego szpitala, nawet jesli u pacjenta nie wystgpujg zadne objawy. Moze wystgpi¢ sennos¢ lub
zawroty glowy, w zwigzku z tym pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow.

Nalezy zabra¢ ze soba ten lek w oryginalnym opakowaniu, aby lekarz mogt tatwo ustalié, co to jest za
lek.

Pominiecie zastosowania leku Cetip
Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, powinien ja zazy¢ jak tylko sobie o tym przypomni, przy czym
przed przyjeciem kolejnej tabletki powinien on odczeka¢ co najmniej 24 godziny.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cetip



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
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 pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, powinien przerwa¢é
przyjmowanie leku Cetip i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Do objawéw reakcji
alergicznej nalezg: trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, szyi, jezyka i gardla. Lekarz oceni
stopien nasilenia tych objawow i podejmie decyzje dotyczaca dalszego koniecznego
postepowania.

W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu opisywano wymienione nizej dziatania niepozadane.
Czgstos¢ ich wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco:

czesto (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 pacjentdw, ale wigcej niz u 1 na 100 pacjentow),

niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow, ale wigcej niz u 1 na 1000 pacjentéw),
rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow),
bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Czeste dzialania niepozadane
e Zmeczenie
Sucho$¢ w jamie ustnej
Mdtosci (nudnosci)
Biegunka (tylko u dzieci)
Zawroty glowy
Bol glowy
Senno$¢
Zapalenie gardta
Obrzgk i podraznienie btony Sluzowej nosa (zapalenie blony §luzowej nosa)
Zmegczenie i uczucie sennosci
Bol w obrebie jamy brzusznej
Objawy przezigbienia (tylko u dzieci)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

e Skrajne zmeczenie i ostabienie (astenia)
Uczucie ostabienia lub ogolne zte samopoczucie
Nietypowe odczucia na skorze (parestezje)
Pobudzenie psychoruchowe
Swedzenie (Swiad)
Wysypka
Biegunka

Rzadkie dzialania niepozadane
e Przyspieszona akcja serca (cze¢stoskurcz)
Obrzek
Reakcje alergiczne, czasami cig¢zkie (bardzo rzadko)
Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby (nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)
Zwigkszenie masy ciala
Drgawki
Zaburzenia ruchowe



Agresja

Dezorientacja

Depresja

Widzenie nieistniejacych obrazow lub styszenie nieistniejacych glosow (omamy)
Zaburzenia snu (bezsennosc¢)

Bol brzucha

Obrzgk, zaczerwienienie i swedzenie skory (pokrzywka)

Bezsenno$¢

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

e Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc)
Zaburzenia ostro$ci widzenia (zaburzenia akomodacji)
Niewyrazne widzenie, trudno$ci w skupieniu wzroku
Niekontrolowane ruchy gatek ocznych (rotacja gatek ocznych)
Nagte, nietypowe i powtarzajace si¢ ruchy migéni (tiki)
Zaburzenia oddawania moczu
Obrzek
Wysypka polekowa
Nietypowe krwawienie lub zasinienie
Zaburzenia smaku
Drzenie, tiki
Mimowolne ruchy konczyn i (lub) szarpane ruchy konczyn
Omdlenia
Powracajaca wysypka
Moczenie nocne i (lub) trudnosci w oddawaniu moczu

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania
o Zwigkszenie apetytu
e Zawroty glowy
e Zatrzymanie moczu

Zglaszano rowniez przypadKi utraty i (lub) zaburzen pamigci.

W bardzo rzadkich przypadkach wystgpowaty mysli samobojcze. Jesli pacjent zaobserwuje takie
dzialanie niepozadane, powinien przerwac przyjmowanie tabletek a nastepnie skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
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 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Cetip
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytaé farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cetip

e Substancjg czynng leku jest cetyryzyny dichlorowodorek.
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

e Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, talk, magnezu stearynian; otoczka:
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk i makrogol 6000.

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

Jak wyglada Cetip i co zawiera opakowanie

e Cetip ma postac biatych lub prawie biatych tabletek powlekanych o ksztalcie kapsulek z liniag
podziatu na jednej stronie i wyttoczonym znakiem ,,10” na drugie;j.
o  Cetip dostgpny jest w blistrach w opakowaniu zawierajagcym 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
VITAMA S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. Das Industrias — Alto do Colaride — Agualva — 2735-213,
Cacém, Portugalia

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

DE: Cetirizindihydrochlorid IPCA 10 mg Filmtabletten
PL: CETIP
PT: Zarec 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
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