SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: XYZAL ALLERGY

Informacja, jakg muszg zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obro6t produktami leczniczymi.

Xyzal Allergy (Levocetirizini dihydrochloridum). Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg
lewocetyryzyny dichlorowodorku (Levocetirizini dihydrochloridum). Substancje pomocnicze:
kazda tabletka zawiera 63,50 mg laktozy jednowodnej. Wskazania terapeutyczne: Xyzal Allergy,
5mg, tabletki powlekane jest wskazany w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa (w tym przewleklego alergicznego zapalenia btony S$luzowej nosa) i pokrzywki
u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 6 lat. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli i
mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).
Osoby w podesziym wieku. U pacjentéw w podeszlym wieku z umiarkowanymi do cigzkich
zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ dostosowanie dawki. Zaburzemia czynnosSci nerek:
Odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami muszg by¢ ustalone indywidualnie w zaleznosci od stopnia
wydolno$ci nerek [szacowany wspOtczynnik filtracji kigbuszkowej, (ang. estimated glomerular
filtration rate, eGFR)]. Dawkowanie nalezy zmodyfikowaé¢ zgodnie z ponizszg tabelg.

Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek:

Grupa eGFR (ml/min) Dawka i czgstos¢ podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek >90 1 tabletka raz na dobg
}r?:ri(;(dne zaburzenia czynnosci 60 — <90 1 tabletka raz na dobe
Umiarkowane zaburzenia 30 - <60 I tabletka co drugi dzier
czynnosci nerek
Cigzkie zaburzenia czynnoS$ci 15 — < 30 (pacjent nie

. - 1 tabletka co trzeci dzien
nerek wymagajacy dializy)

Schytkowa niewydolno$¢
nerek - (ang. end stage renal
disease, ESRD)

< 15 (pacjent wymagajacy

dializy) Lek przeciwwskazany

U dzieci i mlodziezy z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie po
uwzglednieniu klirensu nerkowego i masy ciata pacjenta. Brak szczegétowych danych dotyczacych
stosowania leku u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie jest
konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentow

Z zaburzeniami czynnosci watroby oraz nerek zaleca si¢ dostosowanie dawki (patrz powyzej
,Zaburzenia czynno$ci nerek™). Dzieci i mlodziez: Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka
dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana). U dzieci w wieku od 2 do 6 lat nie jest mozliwe
dostosowanie dawki produktu w postaci tabletek powlekanych. Zaleca si¢ stosowanie produktow
lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci. Sposéb podawania:
Tabletke powlekang nalezy przyjmowac doustnie, potykajac w catosci i popijajac ptynem. Tabletke
mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Zaleca si¢ przyjmowanie dawki raz na
dobe. Czas trwania leczenia: Pacjent nie powinien stosowa¢ produktu dtuzej niz 10 dni bez
konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 3 dni od rozpoczecia leczenia nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje si¢ gorzej, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Okresowe alergiczne
zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepujace rzadziej niz cztery dni w tygodniu lub
utrzymujace sie krocej niz cztery tygodnie w ciggu roku) nalezy leczy¢ zgodnie z przebiegiem
choroby; leczenie mozna przerwaé od razu po ustgpieniu objawow i wznowi¢ po ponownym ich
wystapieniu. W przypadku przewlektego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (objawy
wystepujace czesciej niz cztery dni w tygodniu lub utrzymujgce sie dtuzej niz cztery tygodnie w roku)
mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie ekspozycji na alergeny. Doswiadczenie
kliniczne dotyczace stosowania lewocetyryzyny obejmuje co najmniej 6-miesi¢czny okres leczenia.
Doswiadczenie kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny (racemat) w leczeniu przewlektej pokrzywki

i przewlektego alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa obejmuje okres do 1 roku.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, cetyryzyng, hydroksyzyne, jakiekolwiek
inne pochodne piperazyny lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Pacjenci ze schytkowa niewydolnoscig nerek z szacowanym wspolczynnikiem przesaczania
ktebuszkowego (eGFR) ponizej 15 ml/min (wymagajacy dializy). Specjalne ostrzezenia i Srodki
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ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przyjmowania leku
jednoczesnie z alkoholem. Nalezy zachowacé ostrozno$¢ u pacjentéw z ryzykiem zatrzymania moczu
(np.: uszkodzenie rdzenia kregowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz lewocetyryzyna moze
zwigkszac ryzyko zatrzymania moczu. Lewocetyryzyna moze powodowac nasilenie napadow
padaczkowych, z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z padaczka oraz u pacjentow
z ryzykiem wystapienia drgawek. Leki przeciwhistaminowe hamuja reakcj¢ alergiczng w testach
skornych, dlatego zaleca si¢ odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed
wykonaniem testow. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. W przypadku przerwania stosowania lewocetyryzyny mozliwe jest wystapienie
$wiagdu, nawet jesli objawy te nie wystgpowaly przed rozpoczgciem leczenia. Te objawy
mogg ustgpi¢ samoistnie. W niektdrych przypadkach objawy mogg by¢ intensywne i moze
by¢ konieczne wznowienie leczenia. Objawy powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia. Dzieci
i mtodziez: Nie zaleca si¢ podawania produktu w postaci tabletek powlekanych dzieciom w wieku
ponizej 6 lat, poniewaz nie jest mozliwe odpowiednie dostosowanie dawki w przypadku tej postaci
produktu. Zaleca si¢ stosowanie produktdéw lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych
przeznaczonych dla dzieci.

Dzialania niepozadane:

Badania kliniczne: Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: W badaniach klinicznych z udziatem
kobiet i mgzczyzn w wieku od 12 do 71 lat wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane u
15,1% pacjentdw w grupie otrzymujgcej lewocetyryzyne w dawce 5 mg, w poréwnaniu z 11,3%
pacjentow z grupy otrzymujacej placebo. 91,6% tych dziatan niepozadanych miato nasilenie tagodne
lub umiarkowane._W badaniach klinicznych odsetek pacjentow, ktorzy nie ukonczyli badania z
powodu zdarzef niepozadanych, wynosit 1% (9/935) w grupie otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce
5mgi 1,8% (14/771) w grupie otrzymujacej placebo. W badaniach klinicznych z zastosowaniem
lewocetyryzyny uczestniczyto 935 osoéb, ktorym podawano produkt leczniczy w zalecanej dawce 5 mg
na dobe. W tej grupie zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscig 1% lub
wieksza (czesto: >1/100 do <1/10) po zastosowaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub placebo:

Dzialania niepozadane

fﬁgﬁl I:;'i;g(f;‘(;:’}:gﬂ?w}l o Placebo (n=771) Lewocetyryzyna 5 mg (n=935)
—ang. WHOART)

Bél glowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)

Sennosé 11 (1,4%) 49 (5,2%)

Sucho$¢ w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Zmeczenie 9 (1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano takze dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (niezbyt czesto >1/1 000 do
<1/100), takie jak ostabienie lub bdle brzucha. Przypadki sedatywnych dzialan niepozadanych, takich
jak: senno$¢, zmeczenie i ostabienie, wystepowaly czesciej po podaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg
(8,1%) niz po podaniu placebo (3,1%).Dzieci i mlodziez: W dwdch badaniach kontrolowanych
placebo z udziatem dzieci w wieku od 6 do 11 miesiecy oraz dzieci w wieku od 1 do ponizej 6 lat, 159
pacjentom podawano lewocetyryzyne w dawce odpowiednio 1, mg na dobe przez 2 tygodnie oraz
1,25 mg dwa razy na dobe. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane po podaniu
lewocetyryzyny lub placebo, wystepujace z czestoscig 1% lub wiekszg.
Klasyfikacja ukladow i narzadow
z uwzglednieniem terminéw zalecanych Placebo (n=83) Lewocetyryzyna (n=159)
przez MedDRA

Zaburzenia zoladka i jelit

Biegunka 0 3 (1,9%)

Wymioty 1 (1,2%) 1 (0,6%)

Zaparcia 0 2 (1,3%)
Zaburzenia ukladu nerwowego

Sennosé¢ 2 (2,4%) 3 (1,9%)




SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: XYZAL ALLERGY

Informacja, jakg muszg zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obro6t produktami leczniczymi.

Zaburzenia psychiczne
Zaburzenia shu 0 2 (1,3%)

W badaniach klinicznych z grupg kontrolng placebo, prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby

Z udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat, 243 dzieciom podawano lewocetyryzyne w dawce 5 mg na

dobe przez rdzny okres — od krotszego niz 1 tydzien do 13 tygodni. Ponizej przedstawiono dziatania

niepozadane zglaszane po podaniu lewocetyryzyny lub placebo, wystepujace z czgstoscia 1% lub

wieksza.

Dzialania niepozadane Placebo Lewocetyryzyna 5 mg
(n=240) (n=243)

Bol glowy 5 (2,1%) 2 (0,8%)

Sennosé 1 (0,4%) 7 (2,9%)

Okres po wprowadzeniu produktu do obrotu: Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu
do obrotu przedstawiono wedtug klasyfikacji ukladéw i narzadow oraz czgstosci wystepowania.
Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢, w tym anafilaksja.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czestos¢ nieznana: zwigkszone taknienie. Zaburzenia
psychiczne: Czgstos¢ nieznana: agresja, pobudzenie, omamy, depresja, bezsennos$¢, mysli samobdjcze,
koszmary senne. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto$¢ nieznana: drgawki, parestezja, zawroty
glowy (pochodzenia osrodkowego), omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku. Zaburzenia ucha i blednika:
Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy (pochodzenia btednikowego). Zaburzenia oka: Czgsto$é nieznana:
zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych. Zaburzenia serca:
Czgstos¢ nieznana: kotatanie serca, tachykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i
srodpiersia: Czgsto$¢ nieznana: duszno$¢. Zaburzenia zolgdka i jelit: Czgsto$¢ nieznana: nudnosci,
wymioty, biegunka. Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych: Czgsto$¢ nieznana: zapalenie watroby.
Zaburzenia nerek i drog moczowych: Czgsto$¢ nieznana: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu,
zatrzymanie moczu. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Czesto$¢ nieznana: obrzek
naczynioruchowy, trwaty wyprysk polekowy, $wiad, wysypka, pokrzywka. Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki lgcznej: Czgsto$¢ nieznana: bole migsni, bol stawow. Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania: Czestos¢ nieznana: obrzek. Badania diagnostyczne: Czesto$¢ nieznana: zwigkszenie
masy ciata, nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby. Opis wybranych dziatan niepozadanych:
Zgtaszano przypadki $wiadu po przerwaniu stosowania lewocetyryzyny. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Dane podmiotu odpowiedzialnego: VEDIM Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27912. Przed przepisaniem leku nalezy
zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Material promocyjny przeznaczony
dla osob uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.

Data opracowania 2024-05.
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