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Opis produktu

OPIS
Allertec Kids 5 mg/5 ml to lek OTC w postaci syropu.

SKLAD

5 ml syropu zawiera 5 mg substancji czynnej Cetirizini dihydrochloridum (cetyryzyny dichlorowodorku).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E420), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan
(E216), glikol propylenowy i séd.

Kazdy ml syropu zawiera:

¢ 350 mg sorbitolu (E420),

¢ 0,333 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218),
¢ 0,167 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216),
* 50 mg glikolu propylenowego.

Pozostate substancje pomocnicze: Glicerol, Sacharyna sodowa (E954), Kwas octowy lodowaty, Sodu octan tréjwodny, Esencja owocu
granatu, Woda oczyszczona.

DAWKOWANIE
Do opakowania dotgczona jest miarka o catkowitej pojemnosci 10 ml z podziatkg pozwalajgca na odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat: 2,5 mg (2,5 ml syropu) dwa razy na dobe.

U dzieci w wieku od 2 do 6 lat lek Allertec Kids moze by¢ stosowany wytgcznie po uprzednim zdiagnozowaniu alergii.
Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 5 mg (5 ml syropu) dwa razy na dobe.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 710 mg (10 ml syropu) raz na dobe.

Dorosli:

10 mg (10 ml syropu) raz na dobe
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WSKAZANIA
U dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

* Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawdw dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa.
* Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawdw przewlektej idiopatycznej pokrzywki

PRZECIWWSKAZANIA
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, na ktorgkolwiek substancje pomocniczg, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny.
U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: zwigkszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$é
Bardzo rzadko: tiki

Czestos$¢ nieznana: mysli samobdjcze, koszmary senne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: parestezja

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza
Czestos¢ nieznana: amnezja, zaburzenia pamieci

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
Zaburzenia ucha i btednika

Czestos$¢ nieznana: zawroty gtowy

Zaburzenia serca

Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto: biegunka

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby (zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, y-GT i zwiekszone stezenie
bilirubiny)

Czestosé nieznana: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czesto: $wigd, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa

Czestos¢ nieznana: ostra uogdlniona osutka krostkowa

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Czestos$¢ nieznana: bdle stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu
Czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: ostabienie, zte samopoczucie

Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne

Rzadko: zwiekszenie masy ciata

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zgtaszano przypadki $wigdu (intensywnego swedzenia) i (lub) pokrzywki po przerwaniu stosowania cetyryzyny.
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OSTRZEZENIA

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a cetyryzyng stosowang w dawkach
terapeutycznych. Jednakze zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np. uszkodzenia rdzenia kregowego, rozrost
gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwiekszac ryzyko zatrzymania moczu.

Zaleca sig ostroznosc¢ podczas stosowania u pacjentdw z padaczkg oraz u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia drgawek.

Leki przeciwhistaminowe hamuja reakcje alergiczng w testach skérnych, dlatego zaleca sie odstawienie lekdw przeciwhistaminowych
na 3 dni przed wykonaniem testow.

W przypadku przerwania stosowania cetyryzyny moze wystgpi¢ $wiad i (lub) pokrzywka, nawet jesli objawy te nie wystepowaty przed
rozpoczeciem leczenia. W niektérych przypadkach objawy te moga by¢ nasilone i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia. Objawy
powinny ustapié po wznowieniu leczenia.

Produkt zawiera 350 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Nalezy wzigé pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajgcych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu
zawierajgcego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych réownoczesnie drogg doustng,
produktéw leczniczych.

U matych dzieci (o masie ciata ponizej 12,5 kg, dla ktérych dawka sorbitolu przyjeta z produktem Allertec Kids przekracza 140 mg/kg mc.
na dobe) sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajgce.
Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typy péznego).
Produkt zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 ml syropu.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Ze wzgledu na witasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny nie sg spodziewane interakcje tego
produktu leczniczego z innymi lekami.

W przeprowadzonych badaniach nie donoszono o wystepowaniu interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakgcji
farmakokinetycznych, w szczegdlnosci z pseudoefedryng lub teofiling (400 mg na dobe).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchtaniania cetyryzyny.

U wrazliwych pacjentéw, jednoczesne stosowanie z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujgcym na osrodkowy uktad nerwowy, moze
dodatkowo zmniejsza¢ zdolno$¢ reagowania i koncentracje.

Cetyryzyna nie nasila jednak dziatania alkoholu (w stezeniu 0,5 g/l we krwi).

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Cigza

Prospektywnie zebrane dane dotyczgce stosowania cetyryzyny w okresie cigzy nie wskazujg na zwiekszone dziatanie toksyczne w
stosunku do matki, ptodu lub zarodka. Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé
ostroznosc¢ podczas przepisywania cetyryzyny kobietom w cigzy.

Karmienie piersig

Cetyryzyna przenika do mleka matki w stezeniach stanowigcych 25 do 90% stezenia leku w osoczu w zaleznosci od czasu pobierania
prébek po podaniu. Dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu kobietom karmigcym piersia.

STOSOWANIE U DZIECI
Nie zaleca sie stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSLUGA MASZYN

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazaty istotnego klinicznie wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sennosci oraz sprawnos$é psychofizyczng. Pacjenci, u ktérych wystgpita sennos$é, powinni jednak
unika¢ prowadzenia pojazdéw, wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci oraz obstugiwania maszyn. Pacjenci powinni
zwrdci¢ uwage na reakcje organizmu na produkt oraz nie powinni stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.
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To jest lek

Dla bezpieczenistwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania bgdz
etykietg. Nie stosuj w przypadku przeciwwskazan. Nie przekraczaj maksymalnej
dawki. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg. W celu
uzyskania informacji o mozliwosci zastosowania zamiennikow skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg. Ulotka dla pacjenta oraz Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL) dostepne sg na stronie rejestry.ezdrowie.gov.pl
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