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Zyx Bio 5 mg, tabletki powlekane, 7 tabl.

Cena: 12,83 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
- Producent / BIOFARM SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

ZYX Bio, 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 79 mg laktozy jednowodne;j.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego, pochodne piperazyny, kod ATC: RO6AEO9

Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (w tym przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa) i przewlektej pokrzywki.

Dawkowanie i spos6b podawania: Sposob podawania: Tabletke powlekang nalezy przyjmowac doustnie, potykajac w catosci i popijajac ptynem. Tabletke mozna przyjmowac
z positkiem lub niezaleznie od positku. Zaleca sie przyjmowanie dawki raz na dobe.

Dawkowanie:

Doroéli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: Zalecana dawka leku wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana) na dobe.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: Zalecana dawka leku wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana) na dobe.

Dzieci w wieku od 2 lat do ponizej 6 lat: Nie zaleca sig stosowania tabletek Zyx Bio w tej grupie wiekowej, poniewaz nie jest mozliwe dostosowanie dawki leku w postaci tabletek
powlekanych. Dla dzieci w wieku od 2 do 6 lat dostepne sg inne produkty zawierajace lewocetyryzyne w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych do stosowania u dzieci.
Dzieci w wieku ponizej 2 lat: Stosowanie lewocetyryzyny nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania produktu w tej grupie wiekowej.

Osoby w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie dostosowanie dawki (patrz punkt ponizej
,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek”).

Dorosli pacjenci z zaburzeniami czynnoéci nerek: Poniewaz lewocetyryzyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, w przypadku braku mozliwosci zastosowania alternatywnego
leczenia, odstepy pomiedzy poszczegolnymi dawkami muszg by¢ ustalone indywidualnie w zaleznosci od czynnosci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z
ponizszg tabelg. W celu skorzystania z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cly,) w ml/min. Cly, (ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w
surowicy krwi (mg/dl), postugujac sie nastepujagcym wzorem:
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Cle [140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg) (x 0,85 dla kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:

Stopien wydolnosci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto$¢ podawania
Prawidtowa czynno$c¢ nerek >80 1 tabletka raz na dobe

tagodne zaburzenia czynnosci nerek 50 -79 1 tabletka raz na dobe
Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek 30-49 1 tabletka co drugi dzien

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek <30 1 tabletka co trzeci dzien
Schytkowa choroba nerek, pacjenci dializowani <10 Stosowanie przeciwwskazane

Dzieci i mtodziez z zaburzeniami czynnodci nerek: U dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu kreatyniny,
wieku oraz masy ciata. Brak szczegétowych danych dotyczacych stosowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nie jest
konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby oraz nerek zaleca sie dostosowanie dawki (patrz powyzej ,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek”).

Czas trwania leczenia: Nie stosowa¢ dtuzej niz 10 dni bez porozumienia z lekarzem. Okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepujace < 4 dni w
tygodniu lub utrzymujace sie przez okres krétszy niz 4 tygodnie) nalezy leczy¢ w zaleznosci od przebiegu choroby; leczenie mozna przerwac od razu po ustgpieniu objawdw i
wznowi¢ w razie ponownego ich wystapienia. Doswiadczenie kliniczne z zastosowaniem racematu cetyryzyny w przewlektej pokrzywce i przewlektym alergicznym zapaleniu
btony $luzowej nosa dotyczy okresu do 1 roku.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na lewocetyryzyne, hydroksyzyne i inne pochodne piperazyny lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ciezkie zaburzenia czynnosci
nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie zaleca sie podawania tabletek powlekanych dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta postac
farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca sie stosowanie preparatéw lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla
dzieci. Nie zaleca sie stosowania lewocetyryzyny u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas przyjmowania leku jednoczesnie z
alkoholem. Leki przeciwhistaminowe hamujg reakcje alergiczng w testach skérnych, stad tez zaleca sie odstawienie lekéw przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem
takich testéw. Ten produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw w rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie przeprowadzono badar interakcji lewocetyryzyny (w tym badan z induktorami CYP3A4); badania z
zastosowaniem racematu cetyryzyny nie wykazaty klinicznie istotnych interakcji (z pseudoefedryng, cymetydyna, ketokonazolem, erytromycyna, azytromycyna, glipizydem i
diazepamem). Niewielkie zmniejszenie klirensu cetyryzyny (16%) zaobserwowano w badaniu, w ktérym cetyryzyne podawano wielokrotnie z teofiling (400 mg raz na dobe);
natomiast jednoczesne podawanie cetyryzyny nie wptywato na klirens teofiliny. Podawanie z pokarmem nie zmniejsza stopnia wchtaniania lewocetyryzyny, natomiast
zmniejsza szybkosé jej wchtaniania. U wrazliwych pacjentéw jednoczesne podawanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny z alkoholem lub innymi substancjami hamujgcymi
czynnos$¢ OUN moze wptywac na osrodkowy uktad nerwowy, chociaz wykazano, ze zwigzek racemiczny cetyryzyny nie nasila dziatania alkoholu.

Wptlyw na ptodnosé, cigze i laktacje: Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lewocetyryzyny w czasie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg porodu oraz rozwdéj pourodzeniowy. Nalezy zachowac ostroznosé przepisujac produkt
kobietom w cigzy lub karmigcym piersia.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: W poréwnawczych badaniach klinicznych nie wykazano, aby lewocetyryzyna w zalecanej dawce
uposledzata sprawnos¢ umystowa, zdolno$¢ reagowania lub zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw. Jednakze niektérzy pacjenci moga odczuwac sennosé, zmeczenie i ostabienie
podczas leczenia lewocetyryzyna. Dlatego pacjenci zamierzajgcy prowadzi¢ pojazdy, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub obstugujgcy maszyny, powinni
wzigé pod uwage swoja reakcje na ten produkt leczniczy. U pacjentdéw wrazliwych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu
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hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, moze nasila¢ wptyw leku na zdolnos¢ reagowania i koncentracji.

Dziatania niepozgdane: W badaniach klinicznych z udziatem kobiet i mezczyzn w wieku od 12 do 71 lat, u 15,1% pacjentéw w grupie przyjmujacej lewocetyryzyne w dawce 5
mg odnotowano co najmniej jedno dziatanie niepozadane w poréwnaniu z 11,3% pacjentéw w grupie otrzymujacej placebo. 91,6% tych dziatar niepozgdanych miato nasilenie
tagodne lub umiarkowane. W badaniach klinicznych, odsetek pacjentéw, ktorzy nie ukonczyli badania z powodu dziatar niepozgdanych, wynosit 1% (9/935) w grupie
otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce 5 mg i 1,8% (14/771) w grupie otrzymujacej placebo. W badaniach klinicznych z zastosowaniem lewocetyryzyny wzieto udziat 935 oséb,
ktérym podawano lek w zalecanej dawce 5 mg na dobe. U 1% lub wigcej pacjentéw w tej grupie wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu
lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub placebo (czesto: = 1/100 do < 1/10):

Dziatania niepozgdane Placebo Lewocetyryzyna 5 mg
(zgodnie z terminologig dziatan niepozadanych WHO — ang. WHOART) (n=771) (n=935)
B6I gtowy 25 (3.2%) 24(2,6%)
Sennosé 11 (1,4%) 49 (5.2%)
Sucho$é w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Zmeczenie 9(1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano tez inne, niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100), takie jak wyczerpanie i bél brzucha. Dziatania niepozadane o
charakterze sedatywnym, takie jak senno$¢, zmeczenie i ostabienie, wystepowaty czesciej po podaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg (8,1%) niz po podaniu placebo (3,1%).
Dzieci i mtodziez. W dwéch 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 1,25 mg na dobe przez 2 tygodnie oraz 1,25 mg dwa razy na dobe. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane
po podaniu lewocetyryzyny lub placebo, wystepujace z czestoscia 1% lub wieksza.

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw z uwzglednieniem terminéw zalecanych Placebo Lewocetyryzyna 5 mg
przez MedDRA (n=83) (n=159)

Zaburzenia zotadka i jelit

Biegunka 0 3(19%)
Wymioty 1(1,2%) 1(0,6%)
Zaparcia 0 2(1,3%)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Sennosc 2 (2,4%) 3(1.9%)

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu 0 2(1,3%)

W badaniach klinicznych z grupg kontrolng placebo, prowadzonych metodag podwadjnie $lepej proby z 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 dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu
lewocetyryzyny lub placebo, wystepujace z czestoscig 1% lub wieksza.

Plik wygenerowano: 10-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Dziatania niepozadane

Placebo (n = 240)

Lewocetyryzyna 5 mg (n = 243)

Bol gtowy

5(21%)

2(0,8%)

Sennos¢

1(0,4%)

7(2,9%)

Oprécz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych odnotowanych w trakcie badan klinicznych, w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano réwniez

przypadki nastepujacych dziatan niepozadanych o czestosci nieznanej:

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$é, w tym anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne: agresja, pobudzenie.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki.

Zaburzenia serca: kotatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: dusznosé.

® Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych: zapalenie watroby.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: béle miesni.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: obrzek naczynioruchowy, trwata wysypka polekowa, $wigd, wysypka, pokrzywka.

Badania diagnostyczne: zwiekszenie masy ciata, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby.

Przedawkowanie: Objawy: Objawy przedawkowania moga obejmowac¢ sennos$¢ u oséb dorostych oraz poczatkowo pobudzenie i niepokdj, zwtaszcza ruchowy, a nastepnie
sennos¢ u dzieci. Postepowanie po przedawkowaniu: Nie jest znane specyficzne antidotum dla lewocetyryzyny. W przypadku przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe
i podtrzymujgce. Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka, jesli od przyjecia leku uptyneto niewiele czasu. Lewocetyryzyna nie jest skutecznie usuwana za pomocg hemodializy.
Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznar. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 17689 (wydane przez Ministra Zdrowia). OTC —

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 7 lub 10 tabletek powlekanych.

Przechowywanie: Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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