Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Zyx, 5 mg, tabletki powlekane

Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zyx i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Zyx jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Zyx jest lekiem przeciwalergicznym.

Lek Zyx stosuje si¢ w leczeniu objawdéw zwigzanych z:

o alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem
btony $luzowej nosa);

o pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZyX

Kiedy nie stosowaé leku Zyx

. jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyne
lub na ktoragkolwiek substancj¢ o podobnej budowie chemicznej (pochodne piperazyny), lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (cigzka niewydolno$é nerek
z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zyx nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

Lek Zyx moze powodowac nasilenie napadow padaczkowych, z tego wzgledu nalezy poradzic si¢
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek.



Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent
powinien przerwac stosowanie leku Zyx na kilka dni przed wykonaniem testow. Lek Zyx moze
wplywac¢ na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Zyx u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz dostgpna postac leku
(tabletki) nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki.

Osoby w podesztym wieku
Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu
dawki leku.

Zyx a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zyx z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie sg wymagane szczegodlne $rodki ostroznosci, jednak dziatanie leku moze ulega¢ op6znieniu, jesli
jest on przyjmowany z jedzeniem.

Nie wykazano, aby spozywanie alkoholu i przyjmowanie leku Zyx nasilato dziatanie ktérejkolwiek
substancji, jednak zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania leku Zyx i picia alkoholu
w tym samym czasie.

U wrazliwych pacjentow, jednoczesne podawanie leku Zyx z alkoholem lub innymi substancjami
wptywajacymi na czynnos¢ mozgu, moze spowodowac dodatkowe obnizenie czujnosci i zdolno$ci
reagowania.

Ciaza i karmienie piersia
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

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lewocetyryzyng mogg odczuwaé sennos¢, ospatosc, zmeczenie

i wyczerpanie. Jesli pacjent planuje prowadzenie samochodu, wykonywanie potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci badZ obstuge maszyn, powinien wczesniej poznaé swoja reakcje na lek.
Specjalne testy nie wykazaly uposledzenia sprawnos$ci umystowej, zaburzenia zdolno$ci reagowania
lub zdolnosci prowadzenia pojazdéw u zdrowych ochotnikow przyjmujacych lewocetyryzyne

w zalecanych dawkach.

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

3. Jak stosowa¢ lek Zyx

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosowang dawka leku u 0sob dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i starszych jest jedna
tabletka na dobe.

Zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku szczegélnych grup pacjentéow:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek




U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki, w zalezno$ci
od stopnia ciezkosci choroby nerek, u dzieci dawke nalezy takze dostosowa¢ do masy ciata; dawke
leku ustali lekarz.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno stosowac leku Zyx.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby stosuje sie zwykle zalecang dawke leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz nerek konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
w zaleznosci 0d stopnia ciezkosci choroby nerek. U dzieci dawka jest ustalana w zaleznosci od masy
ciata. Dawkowanie ustali lekarz prowadzacy.

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

Stosowanie u dzieci
Lek Zyx nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jak i kiedy nalezy przyjmowaé lek Zyx?

Lek wytacznie do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub
niezaleznie od positkow.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek Zyx?
Okres leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i nasilenia objawow choroby i jest ustalany przez
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zyx

Jesli pacjent przypuszcza, ze przedawkowat lek Zyx, powinien poinformowac lekarza prowadzacego,
ktory zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Zyx moze powodowac sennos¢ u dorostych.

U dzieci poczatkowo moze wystapi¢ pobudzenie i niepokoj, zwlaszcza ruchowy, a nastepnie sennosc.

Pominigcie zastosowania leku Zyx

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pomini¢cia dawki badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana przez lekarza, nalezy
poczeka¢ do czasu, kiedy powinna by¢ przyjeta nastgpna dawka. Leczenie nalezy kontynuowac
przestrzegajac dawkowania leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Zyx

Wczesniejsze niz przewidywane przerwanie stosowania leku Zyx nie powinno wywota¢ szkodliwego
dziatania, tzn. objawy choroby be¢da ponownie, stopniowo pojawia¢ sig, a ich nasilenie nie powinno
by¢ wieksze niz przed rozpoczeciem stosowania leku Zyx.

W rzadkich przypadkach moze jednak wystapic¢ §wiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu
stosowania leku Zyx, nawet jesli objawy te nie wystgpowaly przed rozpoczgciem leczenia. Objawy te
mogg ustgpi¢ samoistnie. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ intensywne i moze by¢
konieczne wznowienie leczenia. Objawy te powinny ustapi¢ po wznowieniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



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

Czesto (wystepujace rzadziej niz U 1 na 10 pacjentow):
- sucho$¢ w jamie ustnej,

- bol glowy,

- zmgczenie i sennos¢, ospatosc.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz U 1 na 100 pacjentow):
- wyczerpanie,
- bol brzucha.

Czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czegstosci na podstawie dostgpnych danych):

kotatanie serca, zwickszenie czgstosci akcji serca, drgawki, mrowienie, zawroty glowy, 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, niemoznos¢ catkowitego opréznienia
pecherza moczowego, obrzek, $wiad (swedzenie), wysypka, pokrzywka (obrzgk, zaczerwienienie oraz
swiad skory), wykwity skorne, dusznos¢, zwigkszenie masy ciata, bole mi¢sni, bol stawow,
zachowanie agresywne i pobudzenie, omamy, depresja, bezsenno$¢, nawracajgce mys$li samobdjcze
lub zainteresowanie samobojstwem, koszmary senne, zapalenie watroby, zaburzenia czynnosci
watroby, nudnosci, wymioty, zwigkszenie apetytu, biegunka.

Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku.

Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie leku Zyx
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Objawami nadwrazliwoséci moga by¢:
obrzgk ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk w klatce
piersiowej lub $wiszczacy oddech), pokrzywka, nagty spadek ci$nienia tetniczego krwi prowadzacy do
zapasci lub wstrzasu, ktore mogg prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Zyx
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz na pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zyx

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

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171) i makrogol 400.

Jak wyglada lek Zyx i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ biatych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych.
Lek pakowany jest w blistry Aluminium/Aluminium lub blistry perforowane Aluminium/Aluminium.
Opakowanie zawiera:

7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84 lub 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

BIOFARM Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel. +48 61 66 51 500

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

Polska: ZyXx

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.01.2019



