Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALLERTEC KIDS, 5 mg/5 ml, syrop
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Allertec Kids i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allertec Kids
Jak stosowac lek Allertec Kids

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Allertec Kids

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Allertec Kids i w jakim celu si¢ go stosuje

Allertec Kids to lek przeciwalergiczny zawierajacy cetyryzyne, ktory stosuje si¢ u dorostych,

mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwiazanych z sezonowym i przewleklym
alergicznym zapaleniem btony $sluzowej nosa (takich jak zatkany nos, duza ilos¢ wodnistej
wydzieliny z nosa, swedzenie nosa, czgste kichanie, zaczerwienienie oczu, tzawienie, swedzenie
oczu);

- w lagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki (dtugotrwale utrzymujace si¢
silnie swedzace bable na skorze).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allertec Kids

Kiedy nie stosowa¢ leku Allertec Kids

- Jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyny dichlorowodorek, hydroksyzyne lub pochodne
piperazyny (substancje o podobnej budowie do cetyryzyny, wchodzace w sktad innych lekow),
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe nerek (ciezka niewydolno$¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Allertec Kids nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej
dawki leku. Dawke leku ustali lekarz.



Jesli pacjent choruje na padaczke lub mial napady drgawek, przed zastosowaniem leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu (w stanach, takich jak: uszkodzenie rdzenia
kregowego lub rozrost gruczotu krokowego), przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 promila (g/1) we
krwi, odpowiadajacym stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyng stosowana

w zalecanych dawkach. Jednakze nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa w przypadku
jednoczesnego stosowania wigkszych dawek cetyryzyny i alkoholu. Dlatego podczas przyjmowania
leku Allertec Kids, podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwhistaminowych, pacjent powinien
unika¢ spozywania alkoholu.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent
powinien przerwaé stosowanie leku Allertec Kids na kilka dni przed badaniem. Lek Allertec Kids
moze wptywac na wyniki testow alergicznych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 do 6 lat lek Allertec Kids moze by¢ stosowany wylacznie po uprzednim
zdiagnozowaniu alergii.

Allertec Kids a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg spodziewane oddziatywania tego leku z innymi lekami.

Allertec Kids z jedzeniem i piciem
Jedzenie nie wptywa w zauwazalny sposob na wchtanianie leku.

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

Nalezy unika¢ stosowania leku Allertec Kids u kobiet w cigzy. Jednorazowe przyjecie leku przez
kobietg w cigzy nie powinno mie¢ szkodliwego wplywu na ptdd. Jednakze lek moze by¢ stosowany
tylko w razie koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Cetyryzyna przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy stosowac leku Allertec Kids w okresie
karmienia piersia, chyba ze lekarz zadecydowat inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie wykazaly pogorszenia zdolnosci reagowania i koncentracji oraz zdolnos$ci
prowadzenia pojazdow po zastosowaniu leku Allertec Kids w zalecanej dawce.

Jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdow, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynno$ci
lub obstugiwanie maszyn po zastosowaniu leku Allertec Kids, powinien uwaznie obserwowac reakcje
organizmu na lek. Nie nalezy stosowac wigkszej niz zalecana dawki leku.

Allertec Kids zawiera sorbitol (E420), parahydroksybenzoesan metylu (E218),
parahydroksybenzoesan propylu (E216), glikol propylenowy i s6d

Lek zawiera 350 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej

u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta
nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.



U matych dzieci (o masie ciata ponizej 12,5 kg, dla ktorych dawka sorbitolu przyjeta z lekiem Allertec
Kids przekracza 140 mg/kg masy ciata na dobe) sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony
uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Lek zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, ktore moga
powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 ml syropu.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Allertec Kids

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do opakowania dotaczona jest miarka o catkowitej pojemnosci 10 ml z podziatkg pozwalajacg na
odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.

Lek mozna przyjmowac¢ przed positkiem, w trakcie lub po positku.
Zwykle stosowane dawki leku podano ponize;j.

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 wylacznie po uprzednim
zdiagnozowaniu alergii.

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

Dorosli 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml syropu) raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla dzieci, mtodziezy i dorostych, w zaleznosci od stopnia
zaburzen czynnosci nerek, wieku oraz masy ciala pacjenta.

Zwykle stosowane dawki leku u dorostych podano ponizej:

- tagodne zaburzenia czynnosci nerek - 10 mg (10 ml syropu) raz na dobe.

- umiarkowane zaburzenia czynnos$ci nerek - 5 mg (5 ml syropu) raz na dobg.

- cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek - 5 mg (5 ml syropu) co drugi dzien.

Nie stosowac¢ leku w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz
10 ml/min.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Modyfikacja dawkowania nie jest konieczna. U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz
zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ dostosowanie dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku
Jezeli czynno$¢ nerek jest prawidlowa, modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Allertec Kids jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sig
do lekarza.



Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawow. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku przez czas dtuzszy niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Allertec Kids
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza,
ktory zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej mogg wystapic: dezorientacja, biegunka,
zawroty glowy, zmgczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie Zrenic, swiad, niepokoj
zwtaszcza ruchowy, uspokojenie, senno$¢, ostupienie, przyspieszona czynnos¢ serca, drzenie,
zatrzymanie moczu.

Pominigcie zastosowania leku Allertec Kids
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Allertec Kids
W rzadkich przypadkach moze ponownie wystgpi¢ $wigd (intensywne swedzenie) i (lub) pokrzywka
po przerwaniu stosowania leku Allertec Kids.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ponizej podane dziatania niepozadane z uwzglednieniem czg¢stosci ich wystgpowania, okreslono na
podstawie obserwacji, ktora obejmowata okres po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu.

Ponizsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko lub bardzo rzadko, jednakze nalezy przerwaé

przyjmowanie leku i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia:

- reakcji alergicznych, w tym ciezkich reakcji i obrzeku naczynioruchowego (ciezka reakcja
alergiczna, ktéra powoduje obrzek twarzy i gardla).

Reakcje te moga wystgpi¢ bezposrednio po pierwszym przyjeciu leku lub moga wystapic¢ poznie;j.

Czesto (rzadziej nizu 1 na 10 oséb):

- zmeczenie,

- suchos$¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka,

- zawroty glowy, bole glowy,

- sennosc,

- zapalenie gardta, zapalenie btony $luzowej nosa (u dzieci).

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 0séb):

- bol brzucha,

- astenia (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie,
- parestezja (zaburzenia czucia),

- pobudzenie,

- $wiad, wysypka.




Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):

- przyspieszone bicie serca,

- obrzeki,

- reakcje alergiczne, czasami ci¢zkie (bardzo rzadko),

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby,

- zwigkszenie masy ciala,

- drgawki,

- zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsennosc,
- pokrzywka.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

- zaburzenia akomodacji (dostosowania si¢ oka do ogladania réznych przedmiotdéw znajdujacych
si¢ w roznych odlegtosciach), niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych (niekontrolowane,
koliste ruchy gatek ocznych),

- omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku, dystonia (dtugotrwate skurcze migéni), dyskineza (ruchy
mimowolne),

- tiki (skurcze nawykowe),

- zaburzenia oddawania moczu (moczenie nocne, bl i (lub) trudnosci w oddawaniu moczu),

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardta),
wysypka polekowa.

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszenie apetytu,

- proby samobdjcze (nawracajace mysli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem),
koszmary senne,

- amnezja (utrata pamigci), zaburzenia pamigci,

- zawroty glowy (uczucie wirowania lub utraty rownowagi),

- zatrzymanie moczu (niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego),

- swiad (intensywne swedzenie) 1 (lub) pokrzywka po przerwaniu stosowania leku,

- bol stawow,

- wysypka z pecherzami zawierajacymi wydzieling ropna,

- zapalenie watroby.

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
zglasza¢ 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 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Allertec Kids

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ od $wiatta.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allertec Kids

- Substancja czynng leku jest cetyryzyny dichlorowodorek. 5 ml syropu zawiera 5 mg cetyryzyny
dichlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: sorbitol (E420), glicerol, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), sacharyna sodowa
(E954), kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, esencja owocu granatu, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Allertec Kids i co zawiera opakowanie

Allertec Kids ma posta¢ bezbarwnego, przezroczystego ptynu. Dostepny jest w butelkach z bragzowego
PET z zakretka z polietylenu (HDPE) z nasadzong miarkg z polipropylenu (PP). Kazda butelka
zawierajaca 100 ml syropu jest umieszczona wraz z miarka w tekturowym pudetku. Miarka umozliwia
odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiladystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



