Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LECIX, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.
- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Coto jest LECIX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LECIX
Jak stosowa¢ lek LECIX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek LECIX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IR E N -

1. Co to jest LECIX i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek stosuje si¢ w leczeniu oznak choroby (objawow) zwigzanych z:
e alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem btony
Sluzowej nosa);

e pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LECIX

Kiedy nie stosowac¢ leku LECIX:

o jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek lub leki przeciwhistaminowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (cigzka niewydolnos$¢ nerek z Klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 mL/min).

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku LECIX nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Jezeli moze mie¢ trudno$ci z oprdznieniem pecherza (z powodu standéw takich jak uszkodzenie rdzenia
kregowego lub rozrost gruczotu krokowego), nalezy poradzic si¢ lekarza.

Dzieci
Stosowanie leku LECIX nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie jest mozliwe
odpowiednie dostosowanie dawki za pomocg tabletek powlekanych.

Inne lekii LECIX
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

LECIX z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku LECIX jednoczeénie z alkoholem.

U wrazliwych pacjentow jednoczesne stosowanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny i alkoholu lub innych
lekow dziatajacych osrodkowo moze mie¢ wpltyw na o$rodkowy uktad nerwowy, pomimo ze stosowany
w leku racemat cetyryzyny nie wykazat nasilania dziatania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentow leczonych lewocetyryzyna moze wystapi¢ senno$é, ospato$é, zmeczenie
i wyczerpanie. Jesli pacjent zamierza prowadzi¢ pojazd, wykonywa¢ potencjalnie niebezpieczne czynnosci
lub obstugiwaé maszyny, powinien wczesniej pozna¢ swoja reakcje na lek. Nie mniej jednak specjalne testy
przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikow po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie
wykazaty wptywu leku na koncentracje uwagi, zdolnos¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

LECIX zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek LECIX

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

Zalecana dawka dla dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na dobe.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania dla okreslonych grup pacjentow

U pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek dawka leku moze by¢ zmniejszona w zaleznosci od stopnia
ciezkosci choroby nerek, a u dzieci dawka bedzie dostosowana do masy ciata. Dawka zostanie ustalona przez
lekarza.

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno stosowa¢é leku LECIX.

Pacjenci, u ktorych wystepuja wytgcznie zaburzenia czynnosci watroby, powinni przyjmowaé¢ zwykle
zalecang dawke leku.



U pacjentéw, U ktorych wystepujg zaréwno zaburzenia czynnosci watroby, jak i zaburzenia czynnos$ci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby
nerek. U dzieci dawka bedzie dobrana przez lekarza na podstawie masy ciata.

Dzieci
Stosowanie leku LECIX nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku, pod warunkiem, ze ich czynno$¢
nerek jest prawidlowa.

Jak i kiedy nalezy przyjmowaé¢ LECIX
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Lek moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez
positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LECIX

W przypadku znacznego przedawkowania u dorostych moze wystapi¢ senno$é. U dzieci poczatkowo moze
wystapic¢ pobudzenie i niepokdj, zwlaszcza ruchowy, a nastepnie sennosc.

W razie podejrzenia przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku LECIX nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory
zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete.

Pominigcie zastosowania leku LECIX

W razie pomini¢cia dawki leku LECIX lub zastosowania dawki mniejszej niz zalecona przez lekarza, nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki. Nalezy odczekaé¢ do czasu, kiedy
powinna by¢ przyjeta nastepna dawka, i zastosowaé dawke zalecong przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku LECIX
Przerwanie stosowania leku LECIX nie powinno wywotaé¢ szkodliwego dziatania. Objawy choroby moga
powrdci¢ ale ich nasilenie nie bedzie wigksze niz przed rozpoczeciem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku LECIX i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza
w przypadku zauwazenia jakichkolwiek z ponizszych objawow reakcji nadwrazliwosci
e obrzek ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta,
e trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk w Klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech),
e pokrzywka,
e nagle zmniejszenie cisnienia t¢tniczego Krwi prowadzace do zapasci lub wstrzasu, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszano réwniez nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e sucho$¢ w jamie ustnej, bole gtowy, zmeczenie i sennos¢ i (lub) ospatosé.



Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
e uczucie wyczerpania i bol brzucha.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o kotatanie serca (nieregularne bicie serca), przyspieszone bicie serca,

drgawki, uczucie klucia i mrowienia, zawroty gltowy, omdlenie, drzenie,

zaburzenia smaku (zaburzenia odczuwania smaku), uczucie wirowania lub ruchu,

zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,

rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okr¢zny ruch gatek ocznych),

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, niemoznos¢ catkowitego oproznienia pecherza

moczowego,

e obrzek, $swiad (swedzenie), wysypka, pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory),
wykwity skorne, duszno$é,

e zwickszenie masy ciala,

e Dbole migsniowe,

e agresywne lub pobudzone zachowanie, omamy, depresja, bezsenno$¢, nawracajace mysli lub
fascynacja samobdjstwem,

e zapalenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby, wymioty, zwigkszenie apetytu i nudnosci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek LECIX
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”.
Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieralek LECIX
- Substancja czynna leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian,
Otoczka: hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171), talk i makrogol 400 (PEG — 400).

Jak wyglada lek LECIX i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane biate lub biatawe, owalne, o wymiarach okoto 8 mm x 4,5 mm z wytloczong cyfra 5’
z jednej strony, a z drugiej gtadkie.

Lek LECIX, 5 mg, tabletki powlekane, jest dostgpny w blistrach z folii PVDC/PVC/Aluminium,
pakowanych w pudetka tekturowe.

Wielkosci opakowan: 28 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Tel.: 22 642 07 75

Wytwadrca/Importer
Pharma$S d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca
Chorwacja

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

Polska LECIX
Portugalia Levocetirizina Ipca 5 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Rumunia Levocetirizind Terapia 5 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



