Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ZY X Bio
5 mg, tabletki powlekane

Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Zyx Bio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyx Bio
Jak stosowaé Zyx Bio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Zyx Bio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1.  Coto jest Zyx Bio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewocetyryzyny dichlorowodorek jest substancjg czynng leku Zyx Bio.
Zyx Bio jest lekiem przeciwalergicznym.

Zyx Bio stosuje si¢ w leczeniu objawow zwigzanych z:

. alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem
btony sluzowej nosa);

. przewlekta pokrzywka o nieznanej przyczynie (przewlekta idiopatyczna pokrzywka).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyx Bio

Kiedy nie stosowaé leku Zyx Bio:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek lub na ktorgkolwiek substancje
czynng 0 podobnej budowie chemicznej (pochodne piperazyny, np. hydroksyzyna, cynaryzyna,
flunaryzyna), lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione
w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (ciezka niewydolnos¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zyx Bio nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:
- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.
Moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke leku ustali lekarz.



Zyx Bio moze zmienia¢ wyniki skornych testow alergicznych. Je$li lekarz zleci wykonanie takich
testow, nalezy przerwaé stosowanie leku Zyx Bio na 3 dni przed ich wykonaniem.

Dzieci

Nie zaleca si¢ podawania leku Zyx Bio dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz dostepna postaé
leku (tabletki powlekane) nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca si¢ stosowanie
lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci, np. w postaci roztworu
lub kropli.

Lewocetyryzyna nie jest zalecana do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Inne leki i Zyx Bio
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektdre inne leki moga zmienia¢ dziatanie leku Zyx Bio i odwrotnie.

Do tych lekoéw naleza:

- leki o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy (leki, ktére spowalniaja normalna
czynno$¢ mozgu) — np. leki uspokajajace, nasenne, przeciwdepresyjne, przeciwlekowe lub
niektore leki przeciwbolowe.

Zyx Bio z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie sa wymagane szczegolne srodki ostroznosci, jednak dziatanie leku moze ulega¢ opdznieniu, jesli
jest on przyjmowany z jedzeniem.

Nie wykazano, aby spozywanie alkoholu i przyjmowanie leku nasilato dziatanie ktorejkolwiek
substancji, jednak zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania leku i picia alkoholu w tym
samym czasie.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek mogg odczuwac senno$¢, ospatos¢, zmeczenie i wyczerpanie. Jesli
pacjent planuje prowadzenie samochodu, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci lub
obstuge maszyn, powinien wczesniej pozna¢ swoja reakcje na lek.

U pacjentéw wrazliwych jednoczesne stosowanie leku z alkoholem lub lekami dziatajagcymi hamujaco
na uktad nerwowy moze wptywaé na szybko$¢ reagowania i koncentracje.

Zyx Bio zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Zyx Bio

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyx Bio?

Ponizsze wskazowki majg zastosowanie, jesli lekarz nie zalecit innego sposobu przyjmowania leku.
Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyx Bio moze nie by¢

w pelni skuteczny.

Nie stosowac leku dtuzej niz 10 dni bez konsultacii z lekarzem.

Sposbb stosowania
Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac ptynem (hp. wodg). Tabletki mozna przyjmowac z
positkiem lub niezaleznie od positkow.



Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat
Zwykle stosowang dawka leku jest 1 tabletka raz na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie zaleca si¢ podawania tabletek Zyx Bio dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z chorobg nerek
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej
dawki w zaleznosci od stopnia ciezkosci choroby nerek. Dawke leku ustali lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyx Bio jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrGcic¢ si¢
do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyx Bio
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie $srodki powinny zosta¢ podjete.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku moze powodowa¢ sennos¢ u dorostych; u dzieci
poczatkowo moze wystgpi¢ pobudzenie i niepokdj, zwlaszcza ruchowy, a nastepnie sennos¢.

Pominigcie przyjecia leku Zyx Bio
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Kolejng dawke leku nalezy przyjac o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Zyx Bio

Wczesniejsze niz zalecane przerwanie stosowania leku nie powinno wywota¢ szkodliwego dziatania,
tzn. objawy choroby bgda ponownie, stopniowo pojawiac sig¢, a ich nasilenie nie powinno by¢ wigksze
niz przed rozpoczgciem stosowania leku.

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 powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawéw reakcji nadwrazliwosci (alergii) nalezy przerwac
stosowanie leku Zyx Bio i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.
Lekarz oceni wowczas stopien ciezkosci objawow i zadecyduje, czy konieczne bedzie podjecie
dalszego postgpowania.

Objawami nadwrazliwos$ci moga by¢:

. obrzek ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu i przetykaniu wraz
z pokrzywka (obrzek naczynioruchowy), nagly spadek cisnienia krwi prowadzacy do zapasci
lub wstrzasu, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Reakcje te moga wystapi¢ niezwlocznie po pierwszym zazyciu leku lub moga wystapic¢ pozniej.

Podczas leczenia lewocetyryzyna obserwowano réwniez nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (u 1 do 10 na 100 osob):
- sucho$¢ w jamie ustnej,
- bol glowy,

- zmeczenie,

- sennos¢, ospatose.



Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 oséb):
- wyczerpanie,
- bol brzucha.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0sdb):

- reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), w tym anafilaksja (ci¢zka, nagta reakcja alergiczna).
— kotatanie serca,

- drgawki,

- zaburzenia widzenia,

- obrzek,

- swiad (swedzenie),

- wysypka,

- pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie oraz $wiad skory),
- duszno$¢ (trudnosci z oddychaniem),

- zwigkszenie masy ciata,

- bole miesni,

— zachowanie agresywne lub pobudzenie,

- zapalenie watroby,

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby,

- nudnosci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ Zyx Bio

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze oraz na pudetku
tekturowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zyx Bio

- Substancjg czynna leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.

Jak wyglada Zyx Bio i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ biatych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych.

Tabletki powlekane pakowane sa w blistry z folii Aluminium/Aluminium lub blistry perforowane
z folii Aluminium/Aluminium podzielne na dawki pojedyncze, umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 7 lub 10 tabletek powlekanych.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

tel.: + 48 61 66 51 500
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.02.2013



	ZYX Bio 5 mg, tabletki powlekane
	W razie przyjęcia większej niż zalecana dawki leku, należy niezwłocznie skontaktować się z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy i jakie środki powinny zostać podjęte.

