Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cirrus Duo, 5 mg + 120 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Cetirizini dihydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty.

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

— Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cirrus Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwdE

1. Co to jest lek Cirrus Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Cirrus Duo zawiera dwie substancje czynne: cetyryzyny dichlorowodorek i pseudoefedryny
chlorowodorek. Cetyryzyny dichlorowodorek jest lekiem przeciwalergicznym, natomiast
pseudoefedryny chlorowodorek zwgza naczynia krwiono$ne w btonie §luzowej nosa w wyniku czego
zmniejsza przekrwienie btony $luzowej nosa.

Cirrus Duo, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest wskazany w leczeniu objawow sezonowego

i calorocznego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, takich jak: uczucie zatkania nosa
(przekrwienie btony $luzowej nosa), kichanie, wodnista wydzielina z nosa (katar) oraz swedzenie
($wiad) nosa 1 spojowek. Lek jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, gdy pozadane jest
zarowno dziatanie przeciwalergiczne cetyryzyny dichlorowodorku, jak i zmniejszajace przekrwienie
btony $luzowej nosa dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cirrus Duo

Kiedy nie stosowaé leku Cirrus Duo:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, efedryng, piperazyng lub jej pochodne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi (cigzkie nadcis$nienie tetnicze) lub
nadcis$nienie tetnicze, ktorego nie mozna kontrolowa¢ zapomoca lekow lub cigzka posta¢ choroby
niedokrwiennej serca,

- je$li u pacjenta wystepuje ciezka ostra (nagta) lub przewlekla (dtugoterminowa) choroba nerek,
lub niewydolno$¢ nerek / schytkowa niewydolnos¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana nadczynno$¢ tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny rdzenia nadnerczy,

- jesli u pacjenta stwierdzono jaskre lub zwigkszone ci$nienie srodgatkowe,
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- jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie moczu,

- jesli pacjent miat udar moézgu,

- jesli pacjent nalezy do grupy wysokiego ryzyka wystapienia udaru krwotocznego mozgu,

- jesli pacjent przyjmuje dihydroergotaming (lek stosowany w migrenie),

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu dwoch ostatnich tygodni leki z grupy
inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAOQ), patrz ponizej ,,Lek Cirrus Duo a inne leki”,

- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cirrus Duo nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania leku Cirrus Duo, jesli:

- pacjent jest chory na cukrzyce,

- pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy,

- pacjent ma nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie tetnicze krwi), a zwlaszcza jesli jednoczes$nie
stosuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (patrz ponizej ,,Lek Cirrus Duo a inne leki”),

- U pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca lub zaburzenia rytmu serca, takie jak
czestoskurez,

- u pacjenta wystgpuje umiarkowana niewydolno$¢ nerek lub niewydolnos¢ watroby (patrz
punkt 3),

- pacjent jest w podeszitym wieku,

- pacjent przyjmuje leki sympatykomimetyczne (takie jak: zmniejszajace przekrwienie blony
sluzowej nosa, zmniejszajace taknienie, psychostymulujace, np. amfetamina i jej pochodne),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwnadcisnieniowe, alkohol lub leki hamujace
czynno$¢ o$rodkowego uktadu nerwowego oraz powodujace pogorszenie sprawnosci, glikozydy
nasercowe, takie jak digoksyna lub digitoksyna (patrz ponizej ,,Lek Cirrus Duo a inne leki”),

- U pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego lub trudnosci w oddawaniu moczu,

- upacjenta wystepuja czynniki ryzyka udaru krwotocznego mézgu (takie jak jednoczesne
stosowanie innych lekéw zwezajacych naczynia krwiono$éne (np. bromokryptyny, pergolidu,
lizurydu, kabergoliny, ergotaminy) lub jakiegokolwiek innego zmniejszajacego przekrwienie leku
o dziataniu udrazniajagcym nos (np. fenylopropanolaminy, fenylefryny, efedryny) podawanego
drogg doustng lub donosowa), poniewaz skurcz naczyn krwionosnych i wzrost cinienia
tetniczego zwigkszaja ryzyko udaru krwotocznego mozgu,

- upacjenta wystepuje ryzyko stanow nadkrzepliwosci, np. w przebiegu chordb zapalnych jelit,

- upacjenta wystepujg stany, w ktorych dziatanie przeciwcholinergiczne jest niepozadane,
szczegolnie dotyczy to pacjentéw z czynnikami ryzyka wystapienia zatrzymania moczu (np. urazy
rdzenia kregowego, przerost gruczotu krokowego, rozrost gruczotu krokowego lub niedroznos¢
pecherza moczowego), poniewaz lek Cirrus Duo moze zwigkszaé ryzyko zatrzymania moczu,

Jesli u pacjenta wystapi gorgczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Cirrus Duo i skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zwrdcic sig
0 pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Podczas stosowania leku Cirrus Duo moze wystgpi¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z odbytu
w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli wystapia
takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwaé stosowanie leku Cirrus Duo

i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza lub zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Po zastosowaniu lekow zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwezenia naczyn moézgowych (RCVS).
PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktore moga wigzac si¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do
mozgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktore mogg by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy natychmiast
przerwaé stosowanie leku Cirrus Duo i natychmiast zwrocié sie o pomoc lekarskg (objawy, patrz
punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”™).



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym, ktdrzy przyjmujg jednoczes$nie
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), poniewaz zarowno NLPZ, jak i pseudoefedryna moga
zwigkszac ci$nienie tetnicze.

Przed zastosowaniem leku Cirrus Duo nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze
ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacej w przesztosci.

Lek Cirrus Duo moze wptywaé na wyniki alergicznych testow skérnych. Dlatego testy skorne nalezy
przeprowadza¢ po uptywie 3 dni od odstawienia leku.

Stwierdzano przypadki naduzywania pseudoefedryny, podobnie jak w przypadku innych substancji
dziatajacych pobudzajgco na osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku stosowania pseudoefedryny przez zawodowych sportowcow, nalezy pamigtac, ze jej
stosowanie moze spowodowac pozytywny wynik badania antydopingowego.

Stosowanie leku Cirrus Duo u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentdw z niewydolnoscig
nerek. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek dawke leku Cirrus Duo nalezy zmniejszy¢
do jednej tabletki na dobe. U pacjentdw ze schytkowa niewydolnoscig nerek nie nalezy stosowac leku
Cirrus Duo. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku Cirrus Duo u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ podczas stosowania leku u pacjentow z niewydolnoscia
watroby. U pacjentéw z umiarkowana niewydolno$cig watroby dawke leku Cirrus Duo nalezy
zmniejszy¢ do jednej tabletki na dobg.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Cirrus Duo u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz powyzej
»Kiedy nie stosowa¢ leku Cirrus Duo), poniewaz potaczenia substancji czynnych wystepujacych

w leku Cirrus Duo nie badano w tej grupie wickowej oraz ze wzgledu na zawartos$¢ jednej z substancji
czynnych, tj. pseudoefedryny.

Przed zastosowaniem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Cirrus Duo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki, jesli beda
przyjmowane razem z lekiem Cirrus Duo, moga wywota¢ dziatania niepozadane.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cirrus Duo z nastepujacymi lekami:

- leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy, stosowane w depresji. Podczas jednoczesnego
przyjmowania leku Cirrus Duo moze wystapi¢ zwigkszenie cisnienia tgtniczego, a hawet
przetom nadci$nieniowy. Wystgpienie tego dziatania niepozadanego jest mozliwe w okresie
dwoch tygodni po zakonczeniu leczenia takimi lekami, dlatego nie nalezy stosowaé leku
Cirrus Duo podczas stosowania inhibitorow monoaminooksydazy i w ciggu dwoch tygodni po
ich odstawieniu.

- dihydroergotamina (lek stosowany w migrenie), patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Cirrus Duo”.

Przed zastosowaniem leku Cirrus Duo nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- linezolid (antybiotyk),

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak np. imipramina, amitryptylina, doksepina,

- leki zwezajace naczynia krwionos$ne, jak np. bromokryptyna, pergolid, lizuryd, kabergolina,
ergotamina,



- leki obkurczajace naczynia btony $luzowej nosa, jak np. fenylopropanolamina, fenylefryna,
efedryna,

- leki zmniejszajace taknienie, jak np. fentermina, mazindol,

- leki psychostymulujace, jak np. amfetamina i jej pochodne,

- leki obnizajgce ci$nienie krwi, takie jak metylodopa, guanetydyna i rezerpina oraz leki zaliczane
do tzw. lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne (np. atenolol, bisoprolol). Lek
Cirrus Duo moze ostabia¢ dziatanie tych lekow.

- leki zwane glikozydami sercowymi, takie jak digoksyna lub digitoksyna, stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca,

- leki hamujace czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, np. leki uspokajajace,

- leki zobojetniajace sok zotadkowy (leki zawierajace, np. wodorotlenek glinu lub magnezu) oraz
inhibitory pompy protonowej (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej, jak np.
omeprazol). Nalezy pamigtaé, ze leki te zwigkszaja szybko$¢ wchtaniania pseudoefedryny.

- halogenowane $rodki do znieczulenia ogdlnego, jak np. halotan,

- kaolin (lek stosowany w biegunce) zmniejsza szybkos¢ wchtaniania pseudoefedryny,

- teofilina (lek stosowany m.in. w astmie oskrzelowej),

- rytonawir (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym, ktérzy
przyjmuja rownoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy,
paracetamol, ibuprofen, naproksen.

Podczas stosowania leku Cirrus Duo moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi w obregbie nerwu
wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac¢ stosowanie leku Cirrus Duo
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

Stosowanie leku Cirrus Duo z jedzeniem i piciem
Lek Cirrus Duo mozna stosowaé w czasie positkow lub miedzy positkami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Cirrus Duo nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Leku Cirrus Duo nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, gdyz cetyryzyna i pseudoefedryna
przenikaja do mleka matki.

Przeprowadzone badania na szczurach nie wykazaty wptywu na ptodnos¢. Brak danych dotyczacych
wplywu na ptodnos¢ leku Cirrus Duo u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przeprowadzonych badaniach cetyryzyna w zalecanych dawkach nie wykazywata istotnego
wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i sprawno$é psychofizyczng. U niektorych oséb
biorgcych udziat w badaniach wystgpowata sennos¢. Cetyryzyna w dawkach wigkszych niz zalecane
moze wptywac na osrodkowy uktad nerwowy. Jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub
innymi substancjami o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy, moze dodatkowo ostabia¢
zdolno$¢ reagowania i koncentracj¢. Jednak nie odnotowano ani nie oczekuje si¢ negatywnego
wptywu pseudoefedryny.

Dlatego zaleca sig, aby pacjenci prowadzgcy pojazdy, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnoS$ci lub obstugujacy maszyny zachowali ostroznos¢, nie stosowali dawki wiekszej niz
zalecana i uwzglednili indywidualng reakcje na lek oraz mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych. Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow, jesli odczuwaja sennos¢ lub zawroty
glowy.



Lek Cirrus Duo zawiera laktoze i s6d
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowacé lek Cirrus Duo

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

Zalecana dawka leku Cirrus Duo u dorostych to jedna tabletka dwa razy na dobg (rano i wieczorem)
W czasie positku lub migdzy positkami.

Tabletek Cirrus Duo nie wolno przetamywac, rozgryza¢, zu¢ ani kruszy¢. Lek nalezy potykaé

w catos$ci, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.

Czas trwania leczenia

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Okres
stosowania leku Cirrus Duo nie powinien przekracza¢ okresu wystgpowania objawow i nie powinien
by¢ dtuzszy niz 2 do 3 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie samej cetyryzyny w kontynuacji
leczenia.

Stosowanie u pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek lub niewydolnoscia watroby
U pacjentdéw z umiarkowang niewydolnos$cia nerek lub niewydolno$cia watroby dawke leku
Cirrus Duo nalezy zmniejszy¢ o potowe (do 1 tabletki na dobe).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Mtodziez w wieku 12 lat do ponizej 18 lat: jedna tabletka dwa razy na dobg (rano i wieczorem),
W czasie positkéw lub miedzy positkami.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: stosowanie leku jest przeciwwskazane (patrz powyzej ,,Kiedy nie
stosowac leku Cirrus Duo” i ,,Dzieci i mlodziez”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cirrus Duo jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cirrus Duo
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku (przedawkowania), nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Objawy ostrego przedawkowania leku Cirrus Duo to: biegunka, zawroty gtowy, zmeczenie, bole
glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenicy, zatrzymanie moczu, przyspieszenie czynnosci serca,
zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia t¢tniczego krwi, uspokojenie, bezdech, utrata przytomnosci,
sine zabarwienie skory i zapa$¢ sercowo-naczyniowa, bezsennos¢, omamy, drzenie, drgawki. Objawy
te moga zagraza¢ zyciu. Znaczne przedawkowanie leku Cirrus Duo moze spowodowaé psychoze
toksyczna z urojeniami i omamami. U niektorych pacjentow moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca,
zapa$¢ krazeniowa, drgawki, $pigczka i niewydolnos¢ oddechowa. Objawy te moga doprowadzi¢ do
zgonu.

Leczenie przedawkowania (objawowe i podtrzymujace) powinno by¢ prowadzone w warunkach
szpitalnych. Nalezy pamigtac, ze hemodializa usuwa cetyryzyng i pseudoefedryng z organizmu
jedynie w niewielkim stopniu.

Pominigcie zastosowania leku Cirrus Duo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Po przerwaniu stosowania leku moze wystgpi¢ swiad (rzadko).

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

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Cirrus Duo i natychmiast zwrdcié si¢ o pomoc lekarska,
jezeli wystapig objawy wskazujace na zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zesp6t
odwracalnego zwe¢zenia naczyn mozgowych (RCVS). Naleza do nich:
e silny bol glowy o naglym poczatku,
nudnosci,
wymioty,
splatanie,
drgawki,
zmiany widzenia.

Dzialania niepozadane wystepujace:

czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
—  nerwowos¢

— bezsenno$¢

— zawroty glowy, bole glowy

— senno$¢

—  przyspieszenie czynnosci Serca

— sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej

— nudnoSci

— uczucie ostabienia

niezbyt cze¢sto (moga wystapic¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
- niepokoj
- pobudzenie

rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

— reakcje nadwrazliwosci (w tym wstrzas anafilaktyczny)

— omamy

— drgawki, drzenie

— zaburzenia rytmu serca

— Dblados¢

— wysokie ci$nienie krwi

— wymioty

— zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej,
gamma-glutamylotransferazy, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny)

— suchos¢ skory, wysypka, zwiekszona potliwos¢, pokrzywka

— Dbolesne lub utrudnione oddawanie moczu

bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

— zaburzenia psychotyczne

— zaburzenia smaku

— incydenty m6zgowo-naczyniowe (udar mézgu)

— Zzapalenie jelita grubego spowodowane niewystarczajacym przeptywem Krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego)



— wysypka polekowa

— zapas¢ krazeniowa (nagte obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi objawiajace si¢ silnym ostabieniem,
zblednigciem skory, wzmozong potliwoscia, czgsto z utratg przytomnosci)

— obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, powiek, bton §luzowych, warg, jezyka i krtani,
powodujacy trudnosci w oddychaniu i przetykaniu). Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala

czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— cigzkie schorzenia wptywajace na naczynia krwiono$ne w mozgu, znane jako zespot tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespot odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych
(RCVS)

— agresja, stan splatania, obnizony nastrdj (depresja), odruchy mimowolne (tiki), euforia, mysli
samobdjcze

— zaburzenia czucia skory (parestezje), niemozno$¢ spokojnego usiedzenia w miejscu, uspokojenia
si¢ lub odpoczynku (niepokéj psychoruchowy), nieprawidtowe, przedtuzone skurcze migsni
(dystonia), ruchy mimowolne (dyskineza), utrata pamieci (amnezja), problemy z pamiecia,
omdlenie

— zaburzenia akomodacji (zaburzenia oka), niewyrazne widzenie, nietypowe rozszerzenie zrenic, bol
oka, ostabienie widzenia, mimowolne ruchy gatek ocznych, nieprawidtowa tolerancja wzrokowa
Swiatta

— trudnosci z oddychaniem (duszno$¢)

— zaburzenia erekcji

— nagla goragczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej

uogdlnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis) moga
wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Cirrus Duo. Patrz punkt 2. Jesli wystapia
takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Cirrus Duo i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczna,

- Swiad

—  kolatanie serca, zawat serca, niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie)

—  biegunka, dyskomfort w podbrzuszu

—  Zmniejszenie przeptywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu

wzrokowego)

—  trudno$ci w oprdznieniu pecherza moczowego (zatrzymanie moczu), moczenie

—  bdl stawow, bol miegsni

—  obrzek, zle samopoczucie

Podczas stosowania wytgcznie cetyryzyny zglaszano pojedyncze przypadki zapalenia watroby.
U niektorych oséb w czasie stosowania leku Cirrus Duo moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cirrus Duo

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cirrus Duo

- Substancjami czynnymi leku sa: cetyryzyny dichlorowodorek i pseudoefedryny chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 5 mg cetyryzyny dichlorowodorku w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu oraz 120 mg pseudoefedryny chlorowodorku w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

- Pozostale sktadniki to:
W sktad warstwy o natychmiastowym uwalnianiu wchodzg: laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.
W sktad warstwy o przedtuzonym uwalnianiu wchodza: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
W sktad otoczki Opadry Y-1-7000 white wchodza: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171)
i makrogol 400.

Jak wyglada lek Cirrus Duo i co zawiera opakowanie
Lek Cirrus Duo to biate lub biatawe, okraglte, dwuwypukte tabletki.

Opakowanie zawiera 6 tabletek.
Blister PVC-Aclar/Rx160/Al w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
VEDIM Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Tel. + 48 22 696 99 20

Wytworca:

Aesica Pharmaceuticals S.r.1.
Via Praglia 15

I-10044 Pianezza (TO), Wiochy

Importer:

PHOENIX Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Rajdowa 9, Konotopa

05-850 Ozaréw Mazowiecki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2024
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