Dynid

Desloratadinum

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Dynid
2. NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Desloratadinum
3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Tabletki: Kazda tabletka zawiera 5 mg Substan-

8. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTVCZACE STOSOWANIA:
Produkt Dynid nalezy stosowaé AL 2Kiej rek. Nalezy
podczas 6w, u ktérych w wy lub
T T e e e R e e e
powanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyna. Fachowy personel medyczny moze rozwa-
2y¢ zakoriczenie leczenia desloratadyna u pacientéw, u kidrych podczas leczenia wystapia drgawki.
Tabletki: Pacjenci z rzadko galaktozy, laktazy
(typu Lapp) lub zespolem zlego wchfaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu
leczniczego.

Roztwér doustny:

Produkt leczniczy zawiera 150 mg sorbitolu w kazdym mi roztworu doustnego. Nalezy wzia¢ pod
uwage dziatanie sorbitol fruktoze (lub
fruktoze sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol fruktoze (lub fruktoze sorbitol). Sorbitol zawar-
ty w produkcie leczniczym moze wplywat na & innych, droga
doustn, produktow leczniczych. Sorbitol jest zrédlem fruktozy; pacjenci z dziedziczng nietolerancia
fruktozy nie mog przyjmowaé tego produktu leczniczego. Produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu
kazdym ml roztworu doustnego. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23

cja pomocnicza o znanym dziataniu: 98,8 mg laktozy jednowodne] w tabletce. Roztwér doustny: Kazdy
ml roztworu zawiera 0,5 mg Ten produkt leczniczy zawiera sorbitol w ilosci
105 mg/mli glikol propylenowy

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki; Roztwor doustny.

5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Tabletki: Produkt Dynid, 5 mg, tabletki jest wskazany u doroslych
i miodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu objawéw pale-
niem biony $luzowej nosa i pokrzywka. Roztwér doustny: Produkt Dynid R doustny, Jes! e
zany u dorostych, miodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia w celu tagodzenia objawéw zwiazanych
z alergicznym zapaleniem biony $luzowej nosa, pokrzywka.

6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

Tabletki:

Dorosli i miodziez (w wieku 12 lat i starsza):

Zalecana dawka produktu Dynid to jedna tabletka raz na dobe

Okresowe alergiczne zapalenie biony $luzowej nosa (objawy wystepuja krécej niz 4 dni w tygodniu
lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢, biorac pod uwage ocene historii choroby pacjenta.Le-
czenie nalezy przerwaé po ustapieniu objawéw i wznowié w momencie ich ponownego wystapienia.
W przewleklym alergicznym zapaleniu biony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez, co najmniej 4
dni w tygodniu i diuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresach
narazenia na alergen.

Dzieci i mfodziez

Nie ma danych § u miodziezy w wieku od
12do 17 lat

Nie okreslono fi Sci produktu Dynid, 5 mg w postaci tabletek
powlekanych u dzieci w wieku ponizej 12 ot

Sposéb podawan

Podanie doustne. Dawkg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku

Roztwér doustny:

Dawkowanie

Dorosli i miodziez (w wieku 12 lat i starsza):

Zalecana dawka roztworu doustnego produktu Dynid to 10 ml (5 mg) roztworu doustnego raz na dobe.
Dzieci i mfodziez

Lekarz przepisujacy powinien zdawac sobie sprawe, ze wigkszosé przypadkéw zapalenia biony $luzo-
wej nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest spowodowana zakazeniem i brak jest danych dotyczacych
leczenia infekcyjnego zapalenia biony $luzowej nosa produktem Dynid.

mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za wolny od sodu”.
Dzieci i miodziez

Odréznienie alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa od innych postaci zapalenia blony $luzowej
nosa jest szczegélnie trudne u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Pod uwage nalezy wzia brak objawéw
zakazenia gémych drég oddechowych lub zmian organicznych, jak rwniez wywiad, badanie przed-
miotowe oraz odpowiednie badania laboratoryjne i testy skérne.

Okolo 6% doroslych i dzieci w wieku od 2 do 11 lat ma fenotypowo spowolniony metabolizm deslo-
ratadyny i s3 narazeni na wieksza u dzieci
w wieku od 2 do 11 lat, kiére maja spowolniony metabolizm jest takie samo jak u dzieci z normalnym
metabolizmem. Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ktére majg spo-
wolniony metabolizm,

9. DZIALANIA NIEPOZADANE:

Tabletki:

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

W badaniach Kiinicznych, w zakresie badanych wskazari, w tym w alergicznym zapaleniu blony $lu-
zowej nosa i w pokizywce po podaniu w zalecanej dawce
5 mg na dobe, dziatania niepozadane wystapily u 3% pacjentéw wiecej niz u tych, kiérzy otrzymywali
placebo. czesciej niz w grupie placebo, byly:
uczucie zmeczenia (1,2%), suchosé blony luzowej jamy ustnej (0,8%) i béle glowy (0,6%).

Dzieci i miodziez

W badaniu Klinicznym, w kiérym brato udziat 578 nastolatkéw w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
byt bol glowy, kiéry wystapit u 5,9% pacjentéw leczonych
desloratadyna i u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Roztwér doustn

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Dzieci i miodziez

W badaniach Klinicznych z udzialem dzieci, desloratadyne w postaci syropu podawano ogéfem
246 dzieciom w wieku od 6 miesigcy do 11 lat. Ogdina liczba dziatar niepozadanych u dzieci w wieku
od 2 do 11 lat byla podobna w grupie otrzymujacej desloratadyne i w grupie placebo. U niemowlat
i dzieci w wieku od 6 do 23 miesiecy 2gta-
szanymi czesciej niz w grupie placebo byly biegunka (3,7%), goraczka (2,3%) i bezsennosé (2,3%).
W dodatkowym badaniu przeprowadzonym u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, przyjmujacych pojedyncza
dawke 2,5 mg desloratadyny w postaci roztworu doustnego, nie zgfaszano dziata niepozadanych.

W badaniach Klinicznych z udzialem 578 miodziezy w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej zgtaszanym

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) produktu Dynid w postaci roztworu
raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5ml (2,5 mg) produklu Dynid w postaci roztworu doustnego raz na dobe
Nie okreslono w postaci roztworu doust-
nego u dzieci w 1. roku zycia. Brak dostepnych danych.

Nie ma j danych Sci u dzieci w wieku od 1. roku
2ycia do 11 lat i u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Okresowe alergiczne zapalenie biony $luzowej nosa (objawy wystepuja krécej niz 4 dni w tygodniu
lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage ocene historii choroby pacjenta. Le-
czenie nalezy przerwaé po ustapieniu objawéw i wznowié w momencie ich ponownego wystapienia.
W przewlekiym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 lub wiecej dni
w tygodniu i przez diuzej niz 4 tygodnie) mozna zalecié pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
narazenia na alergen.

Sposéb podawania:

Podanie doustne. Dawkg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

7. ANIA: $6 na czynna, na kt6

nicza, lub na loratadyne.

byt bol glowy, kidry wystapit u 5,9% pacjentéw otrzymujcych desloratadyne
oraz u 69% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Dorosli i miodziez

W badaniach klinicznych, w ktdrych brali udziat dorosli i miodziez, w zakresie badanych wskazar,
w tym w alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycznej, po
podaniu desloratadyny w zalecane] dawce, dziafania niepozadane wystapily u 3% pacjentéw wiecej
niz u tych, kiérzy otrzymywali placebo. 2gta-
szanymi czesciej niz w grupie placebo, byly uczucie zmeczenia (1,2%), suchosé blony Sluzowej jamy
ustnej (08%) i bl glowy (0,6%)

Tabelaryczny wykaz dziatari
W tabeii ponizej podano czestosé dziatari w trakcie ba-
dari Klinicznych czesciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatari niepozadanych zgtaszanych
w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu. Czestosci wystepowania okreslono jako: bardzo
czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

[KE ja uktadow i narzadow Czestosé Dziatania ni

obserwowane podczas

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Nieznana Nietypowe z
zachowanie

obnizony nastréj

achowanie,
agresywne,

Zaburzenia ukfadu Czesto B4l glowy
nerwowego

Bardzo rzadko Zawroty gtowy, sennosc, §¢ I drgawki

Nieznana Sucho$é oczu

ia oka
Zaburzenia serca Bardzo rzadko |Tachykardia,
Nieznana Wydtuzenie odstepu QT

kolatanie serca

Zaburzenia Zofadka 1 jelit Czesto Suchosé w jamie ustne]

Bardzo rzadko Béle brzucha, nudnosci, wymioty, $¢, biegunka

7a watroby 1 drég Z6fci Bardzo rzadko

Nieznana itaczka

Tenzymow ) Stezenia bilitubiny, zapalenie watroby

ia skéry i tkanki pa j Nieznana

¢ na $wiatto

i tkanki tacznej Bardzo rzadko Bol miesni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Czesto Zmeczenie

Bardzo rzadko Reakcje
Astenia
Nieznana

(takie jak: obrzgk wiad, wysypka i pokrzywka)

Badania di: Nieznana

masy ciata

Nieznana

taknienie

Tableti, Roztwér doustny:
Dzieci i miodzi

Inne dziatania niepozadane zgtaszane u dzieci i miodziezy po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu,
dla ktérych nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania, to wydtuzenie odstepu QT, arytmia i bradykar-
dia, nietypowe zachowanie | zachowanie agresywne.

w jinym badaniu fi wykazano

czestosé nowych 6w napadow u pacjentéw w wieku od 0 do
191at j W pord z okresami, kiedy nie przyjmowali oni desloratadyny.

wzrost czgstosci wystepowania wynosit 11,3 (95% CI 2,3-20,2) na 100 000 osobolat przy czestosci
wystepowania napadéw drgawkowych w populacji pacjentéw nieprzyjmujacych leku wynoszacej 36,4
na 100 000 osobolat.

10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Glenmark Pharmaceuticals s..0., Hvézdova 1716/2b,140 78 Praga 4, Republika Czeska.

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Tabletki: 20191; Roztwér doustny: 20075
12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Glenmark

U dzieci w wieku od 0 do 4 lat skorygowany bezwzgledny wzrost czestosci ia wynosit
37,5 (95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval, Ci) 10,5-64,5) na 100 000 osobolat przy ze
stosci nowych napadéw drg w populacji pacjent

wynoszacej 80,3 na 100 000 osobolat. U pacjentow w wieku od 5 do 19 lat skorygowany bezwzgledny

GL_PL_DYN_LIR_ULO_1_12_23_Ulotka_Koperta_SIL_gonnabe_druk.indx

sp. z 0.0, ul. Jozefa Piusa Dziekoniskiego 3, 00-728 Warszawa.

14. CENA DETALICZNA / KWOTA DOPLATY PACJENTA: Tabletki: Dynid 5 mg x 30 tabl.: 13,57 PLN /
5,15 PLN, Dynid 5 mg x 60 tabl. 24,10 PLN/ 7,27 PLN. Roztwér doustny: Dynid 0,5 mg/ml x 150 ml:
15,67 PLN/ 6,67 PLN. Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow [...]
na dzien 01.09.2023.

G Glenmark

s 28.12.2023 14:15:




Lirra

Levocetirizini dihydrochloridum

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Lirra

Y z i yryzyny 935 0s6b, ktérym po-
dawano produkt leczniczy w zalecanej dawce 5 mg na dobe. W tej grupie nastepujace dziatania
2 y w dawce 5 mg lub placebo notowano z czestoscia

po yry.
1% lub wigksza (czesto: 21/100 do <1/10);

Dziatania niepozadane
(zgodnie z terminologia dziatan
niepozadanych wg WHO)

Placebo
(n=771)

Lewocetyryzyna 5 mg
(n=935)

Bol glowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)

Sennosé 1(1,4%) 49 (5.2%)

2. NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: ( yzyny

3. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: 1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg lewocetyryzyny di-
hlore 0 znanym dziataniu:1 ml roztworu doustnego zawiera 400

mg maltitolu cieklego (E 965), 4 mg benzoesanu sodu (E 211) oraz 1,1 mg sodu. Produkt leczniczy

zawiera glicerol, glikol propylenowy (E 1520) i linalool.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor doustny.

5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Lirra, 0,5 mg/ml, roztwdr doustny jest wskazany w objawowym

leczeniu alergicznego zapalenia blony luzowej nosa (w tym przewlekiego alergicznego zapalenia

blony $luzowej nosa) i pokrzywki u doroslych, miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat.

6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

Dawkowanie

Dorosli i miodziez w wieku od 12 lat: Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (10 ml roztworu)

Osoby w wieku: U 6 wieku z urr mi do ciezkich zaburze-

niami czynnosci nerek zaleca sie dostosowanie dawki produktu (patrz punkt ponizej ,Zaburzenia

czynnosci nerek’).

Zaburzenia czynnosci nerek: Odstepy czasu pomiedzy kolejnymi dawkami muszq byé ustalone in-

Suchosé w jamie ustnej 2(1,6%) 24 (2,6%)

Zmeczenie 9.(1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano takze dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (niezbyt czesto =1/1000 do
<1/100), takie jak ostabienie lub béle brzucha.

Przypadki dziatan niepozadanych sedatywnych, takich jak: sennos¢, zmeczenie i ostabienie, wyste-
powaty czesciej po podaniu lewocetyryzyny 5 mg (8,1%) niz po podaniu placebo (3,1%).

Dzieci i miodziez

W dwéch badaniach kontrolowanych p\acebo 2z udziatem dzieci w wieku od 6 do 11 mleslecy oraz
w wieku od 1 do ponizej 6 lat, 159 tyryzyne w dawce 1,25
mg na dobe przez 2 tygcdme oraz 1,25 mg dwa razy na dobe F'omzej przedstawwno dziatania nie-
pozadane po lewocetyryzyny lub placebo 1% lub wigksza:

uktadéw i

w $ci od stopnia nerek. D: nalezy ¢ zgodnie
z ponizsza tabela. W celu skorzystania z tabeli dawkowania nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cl )
w ml/min. Klirens kreatyniny (ml/min) mozna obliczyé znajac stezenie kreatyniny w surowicy krwi
(mg/dl) i stosujac nastepujacy wzor:

[140 - wiek (Iata)] x masa ciata (kg)
cl, = (x 0,85 dla kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

ie dawki u ow z czynnosci nerek:

Klirens
kreatyniny
(ml/min)

Dawka i czestosé

Grupa podawania

Prawidtowa czynnos¢ nerek 5 mg raz na dobe

Lekkie zaburzenia czynnosci nerek 5mg raz na dobe

Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek 5mg co drugi dzier

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek 5 mg co trzeci dzien

Schytkowa niewydolnos¢ nerek
- pacjenci dializowani

Produkt leczniczy
przeciwwskazany

Placebo
(n=83)

Lewocetyryzyna

z uwzglednieniem terminéw (n=159)

zalecanych przez MedDRA

Zaburzenia Zotadka i jelit

3(1,9%)
1(06%)
2(1,3%)

Biegunka

Wymioty

Zaparcia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Sennos¢ 2 (2,4%) 3(1,9%)

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu 0 2(1,3%)

W badaniach Klinicznych z grupg kontrolna placebo, prowadzonych metoda podwéjnie $lepej proby
2z udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat, 243 dzieciom podawano lewocetyryzyne w dawce 5 mg
na dobe przez rézny okres — od krétszego niz 1 tydzier do 13 tygodni. Ponizej przedstawiono dz\a'
fania r po podaniu I tyryzyny lub placebo, z

1% lub wigksza.

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

U dieci i mlodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy

uwzglednieniu klirensu nerkowego i masy ciata pacjenta. Brak szczegélowych danych dolyczqcych

stosowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby: Nie jest dawki u wylacznie z

zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby oraz zaburzenia-

mi czynnosci nerek zaleca sig dostosowanie dawki (patrz powyzej ,Zaburzenia czynnosci nerek”).

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (10 ml roztworu).

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: Zalecana dawka dobowa wynosi 2,5 mg podawana w dwéch dawkach

po 1,25 mg (25 ml roztworu dwa razy na dobe).

Dostepne dane Kiiniczne dotyczace dzieci w wieku od 6 miesigey do 12 at nie sq wystarczajace, aby
I tyryzyny u niemowlat i dzieci w wieku ponize; 2 lat.

Sposéb Do est doustna. O objetosé

roztworu doustnego nalezy odmierzyé strzykawkq doustna, a nastepnie przela¢ roztwor na lyzke

lub dodaé do szklanki wody. Roztwér nalezy wypi¢ bezposrednio po jego rozciericzeniu. Produkt

leczniczy mozna przyimowat z posilkiem lub niezaleznie od posilku.

7. PRZECI ANIA: na I tyryzyne, cetyryzyne,

wiek inne pochod lub na

czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 mi/min.

8. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Nalezy zachowac ostroznosé podczas via produktu

Lewocetyryzyna moze powodowa¢ nasilenie napadéw padaczkowych, z |ego wzgledu nalezy za-

chowaé ostroznos¢ u pacjentéw z padaczkq oraz u pacjentéw z ryzykiem wystapienia drgawek

Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentéw z ryzykiem zatrzymania moczu (np.: uszkodzenia rdze-

nia kregowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz lewocetyryzyna moze zwiekszaé ryzyko

Zzatrzymania moczu.

Leki przeciwhistaminowe hamuig reakcie alergiczng w testach skémych, dlatego zaleca si odsta-

wienie lekow pv inowych na 3 dni przed testow.

w tyryzyny mozliwe jest $wigdu, nawet jesli

cbijaw Selnie Wystepoway prasd rospecasciem leczenial Te ob]awy moga ustapié samoistnie. W

niektérych przypadkach objawy te moga byé i moze byé lecze-

nia. Objawy powinny ustapié po wznowieniu leczenia.

Dzieci i mlodziez: Dostepne dane Kiiniczne dotyczace dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat nie

s aby lewocetyryzyny u i dzieci w wieku po-

nizej 2 lat.

Produkt leczniczy zawiera séd: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml

roztwory, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy Lirra 0,5 mg/ml, roztwdr doustny zawiera maltitol ciekly: Pacjenci z rzadko wyste-

pujaca dziedziczng nietolerancia fruktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu.

Produkt leczniczy zawiera benzoesan sodu: Produkt leczniczy zawiera 4 mg benzoesanu sodu w

1 ml roztworu.

Produkt leczniczy zawiera linalool.

9. DZIALANIA NIEPOZADANE:

Badania kliniczne

Dorosi i miodziez w wieku powyzej 12 lat W badaniach Kiinicznych z udziatem kobiet i mezczyzn

w wieku od 12 do 71 lat wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane u 15,1% pacjentow

W grupie otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce 5 mg, w poréwnaniu z 11,3% pacjentéw z grupy

otrzymujace] placebo. 91,6% tych dziatari mialo nasilenie fagodne lub

w odsetek Sw, ktérzy nie ukoriczyli badania z powodu wystapienia

dziatart niepozadanych, wynosit 1% (9 z 935) w grupie otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce 5 mg

i1,8% (14 2 771) w grupie otrzymujacej placebo.

, jakiekol-

Cigzkie

B6l glowy 5(21%) 2(0,8%)

Sennos¢ 1(0,4%) 7 (29%)

Zgodnie z zapisami z ChPL dostepne dane kliniczne dotyczace dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12
lat sg ni aby I tyryzyny u i dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Okres po wprowadzeniu produktu do obrotu
Dziatania ni z obserwowane po iu produktu do obrotu przedstawiono wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci ] iia. Czestos¢ ia zdefinio-
wano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto
(21/1000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ niezna-
na (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
«  Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢, w tym anafilaksja
+  Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czesto$¢ nieznana: zwigkszone taknienie
+  Zaburzenia psychiczne: Czesto$¢ nieznana: agresja, pobudzenie, omamy, depresja, bezsen-
nos¢, mysli samobéjcze, koszmary senne
Zaburzenia uktadu nerwowego: Czestosé nieznana: drgawki, parastezje, zawroty gtowy (pocho-
dzenia osrodkowego), omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku
Zaburzenia ucha i btednika: Czestos¢ nieznana: zawroty gtowy (pochodzenia btednikowego)
Zaburzenia oka: Czesto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy
gatek ocznych
Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana: kotatanie serca, tachykardia
Zaburzenia uktadu klatki i 6dpit Czestos¢ nieznana: dusznosc
Zaburzenia zotadka i jelit: Czestos$¢ nieznana: nudnosc\, wymioty, biegunka
Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby
Zaburzenia nerek i drég moczowych: Czestos¢ nieznana: bolesne lub utrudnione oddawanie
moczu, zatrzymanie moczu
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czestos$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, trwaty wy-
prysk polekowy, $wiad, wysypka, pokrzywka
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czestos¢ nieznana: béle migsni, bl sta-
Wow
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czesto$¢ nieznana: obrzek
Badania diagnostyczne: Czestos$¢ nieznana: zwigkszenie masy ciata, nieprawidtowe wyniki
testow czynnosci watroby.
Opis dziatan nie
lewocetyryzyny.

przypadki $wigdu po przerwaniu stosowania

10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4, Republika Czeska

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 27539

12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:
Glenmark Pharmaceuticals sp. z 0.0., ul. Jozefa Piusa Dziekoriskiego 3, 00-728 Warszawa

14. CENA DETALICZNA / KWOTA DOPLATY PACJENTA: 22,82 PLN/6,87 PLN. Na podstawie Ob-
wieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw [...] na dziei 01.01.2024.

G cGlenmark




