ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Amertil, 10 mg, tabletki powlekane

Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy zapoznag¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

caprwdE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amertil

Inne informacje

CO TO JEST LEK AMERTIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancjg czynng leku Amertil.
Amertil jest lekiem dziatajacym przeciwalergicznie.

Wskazania do stosowania leku Amertil:
Lek Amertil jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych:

2.

w fagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa,
w fagodzeniu objawow przewlektej idiopatycznej pokrzywki.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AMERTIL

Kiedy nie stosowaé leku Amertil

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min);

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na cetyryzyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Amertil, na hydroksyzyne lub pochodne piperazyny (substancje czynne

0 podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekdw).

jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobdr laktazy (typu Lapp) lub
zespot ztego wehtaniania glukozy-galaktozy.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Amertil

jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem leku; moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke leku ustali
lekarz.

jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub istnieje ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzi¢
si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi, co odpowiada
stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyna stosowang w zalecanych dawkach.



Jednakze, tak jak w przypadku innych lekéw o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢
przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Amertil moze zmienia¢ wyniki skornych testow alergicznych. W przypadku skierowania pacjenta na
takie testy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Amertil na 3 dni przed ich wykonaniem.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sg spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Amertil z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposéb na stopien wchtaniania leku Amertil.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekdw, nalezy unika¢ stosowania leku Amertil u kobiet w ciazy.
Przypadkowe przyjecie leku przez kobiete ciezarng nie powinno mie¢ szkodliwego wptywu na ptod.
Nalezy jednak przerwa¢ stosowanie leku.

Nie nalezy stosowac leku Amertil w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Badania kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw, odczuwanie sennosci oraz sprawnosé psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obstugujacy maszyny nie powinni stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane. Pacjenci powinni zwrdci¢
uwage na reakcje organizmu na lek. U pacjentow wrazliwych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny

z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, moze nasila¢ wptyw
leku na zdolnos¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Amertil
Lek Amertil zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektdrych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3.  JAK STOSOWAC LEK AMERTIL

Jak i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Amertil

Ponizsze wskazOwki maja zastosowanie, jesli lekarz nie zalecit innego sposobu przyjmowania leku
Amertil. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Amertil moze
nie by¢ w petni skuteczny.

Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka ptynu.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
10 mg (1 tabletka) raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Y tabletki (5 mg) dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg raz na dobg.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Amertil jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu choroby oraz jest okreslany przez
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amertil
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Amertil, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dziatania niepozadane moga
wystapic ze zwigkszonym nasileniem. Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: dezorientacje,
biegunkg, zawroty gtowy, zmeczenie, bole gtowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad,
niepokoj, zwtaszcza ruchowy, uspokojenie, sennos¢, ostupienie, przyspieszong czynnosc serca,
drzenie, zatrzymanie moczu.

Pominiecie zastosowania leku Amertil
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amertil

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Amertil moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu

do obrotu.
Czestose ich wystepowania okreslono nastepujaco:

- czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentdw,
- niezbyt czesto:  u 1 do 10 na 1 000 pacjentow,
- rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentow,

- bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow,
- czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukfadu ch/onnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

Zaburzenia ogdlne:
Czgsto: zmeczenie

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych)

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czesto: suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka
Niezbyt czesto: bol brzucha

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto: astenia (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
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Rzadko: obrzeki

Zaburzenia ukfadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami ci¢zkie (bardzo rzadko)

Zaburzenia wgtroby i drég zéfciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynnos¢ watroby

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia ukfadu nerwowego:

Czesto: zawroty gtowy, bole gtowy

Niezbyt czesto: parestezja (zaburzenia czucia)

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku, zaburzenia ruchowe (dyskineza, dystonia)
Czestos¢ nieznana: utrata pamicgci, zaburzenia pamieci

Zaburzenia psychiczne:

Czgsto: sennosé

Niezbyt czgsto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

Zaburzenia ukfadu oddechowego:
Czesto: zapalenie gardta, zapalenie btony sluzowej nosa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji uczuleniowej (nadwrazliwosci) nalezy
przerwaé stosowanie leku Amertil i skontaktowac¢ sie z lekarzem, ktdry oceni wowczas stopien
ciezkosci objawow i zadecyduje, czy konieczne bedzie podjecie dalszego postepowania.

Jesli nasili sie ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AMERTIL

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed $wiattem i wilgocia.

Nie nalezy stosowac leku Amertil po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,, Termin waznosci:”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, co zrobic z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Amertil

- Substancjg czynna leku Amertil jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana
zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Ponadto lek zawiera:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
krospowidon, magnezu stearynian;
skfad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.

Jak wyglada lek Amertil i co zawiera opakowanie

Tabletki Amertil to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z jednej strony

z nacigciem umozliwiajacym podziat tabletki na potowy. Powierzchnia tabletek powlekanych jest
gladka, bez plam i wykruszen.

Opakowanie zawiera 20 lub 30 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki: 18.01.2012



	Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.
	Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.


